MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 13. listopadu 2019
C.j.: MZDR 46047/2019-7/0LZP
Sp. zn. OLZP: P28/2019

MZDRX017X7XZ

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 zakon(, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o IéCivech®), na zakladé

Zzadosti spoleénosti

e Mylan IRE Healthcare Limited,
se sidlem Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko,
zastoupené spole¢nosti MYLAN HEALTHCARE CZ sr.0.,, se sidlem
Evropska 2590/33c, Dejvice, 160 00 Praha 6, ICO: 03481778,
(dale jen ,zadatel),

a na zakladé ustanoveni § 8 odst. 9 zadkona o IéCivech, rozhodlo v souladu s ustanovenim
§ 67 a nasl. 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 nasledujicich légivych
pripravkl, které neodpovidaji pozadavkim stanovenym ustanovenim § 37 odst. 7 a 8
zakona o léCivech:

Kéd SUKL Naztf)/ Ié€ivého Dopln&k nazvu S d?l’oo’u p.ou2|tevlll.mst|
pripravku kongéici nejpozdéji dne
0218341 LEPONEX 100MG TBL NOB 50 | 30. 9. 2021
0218343 LEPONEX 25MG TBL NOB 50 | 31.10. 2021

(dale jen ,lécivé pfipravky LEPONEX")

Tyto légivé pripravky Ize uvést do distribuce v Ceské republice nejpozdéji do 13. 11. 2020.

Distribuovat a vydavat Ize tyto 1é€Civé pfipravky po dobu jejich pouZzitelnosti.
Oduvodnéni:

Dne 3. 10. 2019 obdrzelo Ministerstvo Zadost o opatfeni podle ustanoveni § 11 pism. r)

zakona o lécCivech, kterym se povoluje distribuce a vydej I[éCivych pfipravkd,
které po dokon€eni vyroby nespliuji pozadavky nafizeni Komise v pfenesené pravomoci

Str.1z4




(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 IéCivych pfipravkl (dale jen ,Nafizeni®), a to pro nasledujici I&Civé pFipravky:

, S dobou
Kod Nazev - pouzitelnosti
. Ié€ivého DoplInék nazvu Sarze | Pocet baleni vo .
SUKL pFipravku kongici
nejpozdéji dne
KK251; 14600;
0218341 | LEPONEX | 100MG TBL NOB 50 | | KK274; 14748,; 30. 9. 2021
KK275 14835
0218343 | LEPONEX 25MG TBL NOB 50 | | KK392 10000 31.10. 2021

Ministerstvo pfezkoumalo pfedloZzenou dokumentaci a souCasné pozadalo Statni ustav
pro kontrolu Ié€Civ o vyjadfeni, zda doporucuje vydani kladného rozhodnuti ve véci.

Dne 21. 10. 2019 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu Ié&Civ vyjadfeni,
ve kterém doporucil vydani kladného rozhodnuti. Toto vyjadfeni je zaloZeno do spisu
pod €. j. MZDR 46047/2019-6/OLZP.

Ministerstvo k predloZzené zadosti uvadi nasleduijici:

Z platného souhrnu udajl o pfipravku vyplyva, ze 1éCivé pfipravky LEPONEX jsou indikovany
k lécbé pacientd s rezistentni formou schizofrenie a pacientd se schizofrenii, ktefi maji
zavazné, nelécitelné neurologické nezadouci u€inky na ostatni antipsychotika, v&etné
atypickych antipsychotik. Rezistence na lécbu je definovana jako nedostatecné klinické
zlepSeni, navzdory podavani nejméné dvou rozdilnych antipsychotik, v€etné atypickych,
v dostateCnych davkach po odpovidajici dobu. Lécivé pfipravky LEPONEX jsou také
indikovany v prubéhu Parkinsonovy choroby u pacientd s psychotickymi poruchami,
u kterych standardni Ié¢ba selhala.

Dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni za rok 2018 IéCivych pfipravka z ATC skupiny
NO5AHO02, jejiz soulasti jsou léCivé pfipravky LEPONEX, byly nasleduijici:

Dodavky do Iékaren
Nazev lécCivého pripravku

Kod SUKL a zdravotnickych zafizeni
Doplnék nazvu za rok 2018
wams | CoueNTET :
0218341 1 OOMEE'IE)BCI)_NI\IJE();B 501 42.196
0218343 LEPONEX 8.016

25MG TBL NOB 50 |

CLOZAPIN DESITIN
0218863 100MG TBL NOB 30 68.152

CLOZAPIN DESITIN
0218872 25MG TBL NOB 30 7.962

V soucCasnosti jsou registrovany a obchodovany tyto IéCivé pfipravky z ATC skupiny
NO5AHO02, jejiz soulasti jsou léCivé pfipravky LEPONEX:
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Kéd SUKL Nazev Ié(':inv'aho Pf'ipravku
Doplnék nazvu
CLozpe SET e
CLOZPINDESTI 00WG
o215 100MG TEL NOB 501
021843 250G TEL NOB 501

Celkové dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni za rok 2018 IéCivych pfipravkl v sile
100 mg v ATC skupiné NO5AHO2 ve shodné lékové formé byly celkem 110.355 baleni
a léCivych pripravka v sile 25 mg v ATC skupiné NO5AHO2 ve shodné lékové formé byly
celkem 15.978 baleni.

Zadatel ve své zadosti zada o opatfeni pro 44.183 baleni I&&ivych pfipravkd LEPONEX v sile
100 mg, coz predstavuje cca 40 % z celoronich dodavek IéCivych pfipravku v ATC skupiné
NO5AHO02 ve shodné lékové formé a ve stejné sile. Zadatel ve své zadosti zZada o opatfeni
pro 10.000 baleni IéCivych pfipravki LEPONEX v sile 25 mg, coz pfedstavuje cca 62,6 %
z celoro¢nich dodavek lécivych pripravkl v ATC skupiné NO5AHO02 ve shodné Iékové formé
a ve stejné sile.

S ohledem na dostupnost IéCiv z ATC skupiny NO5AHO02 a ujiSténi zadatele, ze dalSi Sarze
jiz budou pIné odpovidat podminkam Nafizeni, Ministerstvo vyjime¢né povoluje v souladu
s ustanovenim § 11 pism. r) zakona o léCivech distribuci a vydej léCivych pfipravku
LEPONEX, které po dokon&eni vyroby nesplriuji 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 12. 11. 2020.
Opatfeni, jehoz cilem je povolit za ucelem zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni
léCivych pFipravkd na trh navzdory skutecnosti, 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. Na druhou stranu doba jednoho roku se jevi jako pIné dostacujici pro
napravu zavadného stavu a vyrobu vyhovujicich IéCivych pfipravku tak, aby nebylo nutné
vydavat dalSi opatfeni pro dany IéCivy pfipravek. Zaroven je délka této vyjimky srovnatelna s
délkou, kterou v obdobnych fizenich stanovuje Ministerstvo i pro jiné 1&Civé pfipravky.

Ministerstvo v8ak podotyka, Ze Zadatel je povinen bez zbyteného odkladu ucinit nezbytné
kroky, aby zjednal napravu nedostatki, na zakladé kterych byla podana tato Zadost,
tj. aby pfedmétné IéCivé pripravky splfiovaly poZadavky Nafizeni.

Str.3z4




Pouceni:

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

ministr zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni léCiv

a zdravotnickych prostredku
podepséano elektronicky
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