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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisludny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni
rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku
IPERTROFAN 40, sila: 40 MG, Iék. forma: TBL ENT, reg. €. 87/287/92-C (dale jen ,pfedmétny léCivy pFipravek”),
jehoz drzitelem je SPA-Societa Prodotti Antibiotici S.p.A., se sidlem Via Biella 8, 201 43 Milano, Italie (ddle jen
,ucastnik Fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 6. 8. 2018 byla Ustavu doru¢ena 7adost U&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle & 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pfipravku se ustanoveni § 34a
odst. 2 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls297562/2018.

Jako divod pro udéleni vyjimky ucastnik fizeni uvedl skutecnost, Ze v soucasné dobé probiha prevod vyrobniho
procesu lécivé latky mepartricipin, kterou obsahuje pfedmétny lécivy pfipravek, na jiného vyrobce. Po schvéleni
nového vyrobniho mista bude opét obnoveny dodavky pfedmétného lécivého piipravku na trh v Ceské
republice. Navic dle sdéleni Ucastnika fizeni je predmétny lécCivy pfipravek jedinym lécivym pFipravkem
obsahujici |éCivou latku mepartricin, s jedine¢nym mechanismem ucinku.

Dle zjisténi Ustavu je predmétny lécivy pripravek IPERTROFAN 40, reg. ¢. 87/287/92-C jedinym registrovanym
lé¢ivym piipravkem v Ceské republice, ktery spada do ATC skupiny GO4CX03 (Ié¢iva k terapii benigni hyperplazie
prostaty; jina IéCiva k terapii benigni hyperplazie prostaty; |éciva latka mepartricin).

Predmétny lécivy pfipravek je uréen k Ié¢bé funkénich poruch prostaty, benigni hyperplazie prostaty a zanétu
prostaty. Mechanismus uc¢inku mepartricinu je odlisny od jinych Iécivych pripravkd uréenych pro Iécbu benigni
hyperplazie prostaty. Mechanismus uUcinku mepartricinu je bez pfimého hormonalniho plisobeni. Léciva latka

F-REG-026-08Z/11.8.2017 Strana 1 (celkem 2)



se na intestinalni Grovni ireverzibilné vazZe se steroidnimi frakcemi (cholesterolu, estrogent, testosteronu) a tim
inhibuje absorpci-reabsorpci v enterohepatalni cirkulaci a zvySuje vylucovani téchto latek stolici. Tim pfiznivé
ovliviiuje jejich rovnovahu ve steroidnim poolu.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedloZené Gcastnikem fizeni a dalsi provedené dikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které od(ivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pFipravku nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zékona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne
6. 8. 2018, tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 2
a 3 zdkona o |écivech, tj. pred 31. 12. 2018.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlvodnéni predloZené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem a podklady shromazdéné Ustavem jsou relevantni p¥i posuzovani pfedmétné 7adosti z
hlediska existence vyjimecnych okolnosti s ohledem na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim §
34a odst. 3 zakona o lécivech, jelikoz je zadouci, aby byl na trhu dostupny alternativni ptipravek pro lécbu

benigni hyperplazie prostaty s odliSnym mechanismem ucinku od jinych registrovanych IéCivych pripravk..

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to ve [h{ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 26. 9. 2018
Vyznaceno dne: 31. 1. 2019
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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