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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 17. zari 2019
C. j-: MZDR 39282/2019-5/0LZP
Sp. zn. OLZP: P23/2019

MZDRX017FZ8I

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfislusny k rozhodnuti podle
ustanoveni § 11 pism.r) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,zakon o léCivech®), na zakladé
zadosti spole¢nosti

e Accord Healthcare S.L.U.,
se sidlem World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, Edifici Est 62 planta, 08039
Barcelona, Spanélsko,
zastoupené spoleénosti ACCORD HEALTHCARE s.r.o., se sidlem Na strzi 2097/63,
140 00 Praha 4, 1ICO: 03031659
(dale jen ,zadatel),

a na zakladé ustanoveni § 8 odst. 9 zakona o lé€ivech, rozhodlo v souladu s ustanovenim
§ 67 anasl. zakona ¢€. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale
jen ,spravni fad“) tak, ze

povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasledujiciho légivého
pFipravku, ktery neodpovida pozadavkim stanovenym ustanovenim § 37 odst. 7 a 8 zakona
o léCivech:

S dobou pouzitelnosti
Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu kongéici nejpozdéji
Vv mésici
BORTEZOMIB
0210912 ACCORD 3,5MG INJ PLV SOL 1 srpen 2021

(déle jen ,légivy piipravek BORTEZOMIB ACCORD")
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Tento |é8ivy pripravek Ize uvést do distribuce v Ceské republice nejpozdéji do 17. 9. 2020.
Distribuovat a vydavat Ize tento I&Civy pFipravek po dobu jeho pouZitelnosti.

Oduvodnéni:

Dne 30. 8. 2019 obdrzelo Ministerstvo Zadost o opatfeni podle ustanoveni § 11 pism. r)
zakona o lécivech, kterym se povoluje distribuce a vydej lécivych pFipravkl, které
po dokonceni vyroby nespliuji pozadavky nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se doplfiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES, stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu
humannich I1é€ivych pfipravkl (dale jen ,Nafizeni“), a to pro IéCivy pfipravek BORTEZOMIB
ACCORD, Sarze: PX04582, pocet baleni: 2167.

Zadatel ve své zadosti uvedl, Ze vySe uvedenad $arZe nesplfiuje po dokond&eni vyroby
pozadavky Nafizeni, tj. na krabi¢kach chybi spravny PC a SN kéd, a to z ddvodu, ze se
Zadatel nestadil pfipravit na vyrobu, resp. nestihl v€as propustit Sarzi, ktera je tzv. non FMD
ready. Zadatel dale uvedl, Ze vyroba tohoto légivého pripravku (Sarze) byla dokon&ena, coz
dolozil pfedlozenim analytickych certifikatu.

Na zavér zadosti zadatel podotkl, Ze pFisti vyrobni 3arze IéCivého pfipravku BORTEZOMIB
ACCORD jiz bude splfiovat pozadavky Nafizeni.

Ministerstvo prezkoumalo pfedlozenou dokumentaci a souCasné pozadalo Statni uUstav
pro kontrolu I&Civ o vyjadieni, zda doporucuje vydani kladného rozhodnuti ve véci.

Dne 6. 9. 2019 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu |éCiv kladné stanovisko,
které je zalozeno do spisu pod €. j. MZDR 39282/2019-4/OLZP.

Ministerstvo k predlozené zadosti uvadi nasleduijici:

Z platného souhrnu udajd o pfipravku vyplyva, ze IéCivy pfipravek BORTEZOMIB ACCORD je
v monoterapii nebo v kombinaci s pegylovanym liposomalnim doxorubicinem
nebo s dexamethasonem indikovan k IéEbé dospélych pacientl s progresivnim mnohocetnym
myelomem, ktefi jiz prodélali nejméné jednu pfedchozi |éCbu a ktefi jiz podstoupili
transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék nebo u nichz neni transplantace vhodna.
LéCivy pripravek BORTEZOMIB ACCORD je v kombinaci s melfalanem a prednisonem
indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl s dfive neléCenym mnoho&etnym myelomem, u kterych
neni vhodna vysokodavkova chemoterapie s transplantaci hematopoetickych kmenovych
bunék. Lécivy pfipravek BORTEZOMIB ACCORD je v kombinaci s dexamethasonem
nebo s dexamethasonem a thalidomidem indikovan k indukéni 1é¢bé dospélych pacientl
s dosud neléCenym mnohoCetnym myelomem, u kterych je vhodna vysokodavkova
chemoterapie s transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék. LécCivy pfipravek
BORTEZOMIB ACCORD je v kombinaci s rituximabem, cyklofosfamidem, doxorubicinem
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a prednisonem indikovan k Ié¢bé dospélych pacientd s dosud neléenym lymfomem
z plastovych bunék, u kterych neni vhodna transplantace hematopoetickych kmenovych
bunék.

V ATC skupiné L01XX32, jejiz soucasti je léCivy pfipravek BORTEZOMIB ACCORD, jsou
v soucasnosti registrovany a obchodovany nasledujici 1&Civé pFipravky:

Nazev lé€ivého pripravku Dodavky do Iekaren

Kod SUKL DonInék nazvu a zdravotnickych zafizeni
P zarok 2018
0206670 BORTEGA 469

3,5MG INJ PLV SOL 1

BORTEZOMIB ACCORD
0210912 3,5MG INJ PLV SOL 1 0534

BORTEZOMIB ACTAVIS 3,5 MG
0206659 3,5MG INJ PLV SOL 1 1395

BORTEZOMIB GLENMARK

0206664 3,5MG INJ PLV SOL 1 1260
ZEGOMIB

0206661 3,5MG INJ PLV SOL 1 1409

0207751 ZEGOMIB 1

3,5MG INJ PLV SOL 3

V roce 2018 byly obchodovany i nasledujici IéCivé pfipravky dané ATC skupiny, které vSak
v sou€asné dobé jiz nejsou obchodovany:

Dodavk léka
Nazev lé€ivého pripravku odavky do lekaren

Kéd SUKL Doolndk nazvu a zdravotnickych zafizeni
P za rok 2018
0028140 VELCADE 10

3,5MG INJ PLV SOL 1

BORTEZOMIB TEVA
0211278 3,5MG INJ PLV SOL 1 880

Celkové dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni za rok 2018 IéCivych pfipravka z ATC
skupiny LO1XX32 byly 11958 baleni.

Zadatel ve své zadosti 2a4d4 o opatfeni pro 2167 baleni, coZ predstavuje 18,1 % z celoroénich
dodavek IéCivych pfipravkd v ATC skupiné LO1XX32.

S ohledem na dostupnost léCiv z ATC skupiny LO1XX32 a ujiSténi zadatele, Ze dalSi Sarze
léCivého pfipravku BORTEZOMIB ACCORD jiz bude v pofadku, Ministerstvo vyjimecné
povoluje v souladu s ustanovenim § 11 pism. r) zakona o léCivech distribuci a vydej IéCivého
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pfipravku BORTEZOMIB ACCORD, ktery po dokonleni vyroby nespliiuje pozadavky
Nafizeni.

Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spo ivajici
ve stanoveni Ihiity pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, a to do 17. 9. 2020. Opatfeni,
jehoz cilem je povolit za ucelem zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni na trh
lécivych pripravkl navzdory skute¢nosti, Ze nesplfiuji podminky stanovené platnymi pravnimi
predpisy, je vydano na omezenou dobu, tj. jednoho roku v souladu s ustanovenim § 8 odst. 9
zakona o léCivech. Tato doba je pfiméfena nastalym okolnostem a slozitosti vyrobnich
postupu. Z charakteru vyrobniho procesu je ziejmé, Ze spravna a uplna implementace
technickych pozadavk( na IéCivy pripravek do vyroby je ¢asové naro¢ny proces. Na druhou
stranu doba jednoho roku se jevi jako plné dostacujici pro napravu zavadného stavu a vyrobu
vyhovuijicich IéCivych pfipravkd tak, aby nebylo nutné vydavat dalSi opatfeni pro dany léCivy
pfipravek. Zaroven je délka této vyjimky srovnatelna s délkou, kterou v obdobnych Fizenich
stanovuje Ministerstvo i pro jiné IéCivé pfipravky.

Ministerstvo vSak podotyka, Ze Zadatel je povinen bez zbyte¢ného odkladu ucinit nezbytné
kroky, aby zjednal napravu nedostatkl, na zakladé kterych byla podana tato Zadost,
tj. aby pfredmétny IéCivy pfipravek splhoval poZzadavky Nafizeni.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s ustanovenim § 152 odst. 1 spravniho
fadu u Ministerstva rozklad, a to ve lhaté 15 dnl ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje
ministr zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni léCiv
a zdravotnickych prostfedku
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