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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisluiny
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 lécivech”), 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 lécCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lIé¢ivého pripravku
PREGABALIN XANTIS, sila: 300MG, lék. forma: CPS DUR, reg. €. 21/1032/16-C (déle jen ,pfedmétny léCivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Xantis Pharma Limited, se sidlem Lemesou, 5 Eurosure Tower,
1st floor, Flat/Office 101, 2112 Nicosia, Kypr, IC: HE 340803, zastoupena pani Ing. Zdetikou Ledvinkovou, bytem
Tiebizského 1584, 250 01 Brandys nad Labem - Stara Boleslav, Ceska republika (dale jen ,ucastnik fizeni®),
se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 21. 9. 2021 byla Ustavu doruéena 7adost Uéastnika Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls299418/2016, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruc¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls282646/2021.

Ucastnik Fizeni svou z4adost odtivodriuje tim, Ze v Ceské republice jsou v dotéené ATC skupiné v souc¢asné dobé
registrovany dalsi IéCivé pFipravky o tychZ silach, ve stejné Iékové formé a srovnatelnych velikostech baleni, jako
IécCivé pripravky, avsak u vétsiny z nich v minulosti doslo k nahldsenym a opakovanym vypadkim dodavek.
Dle nazoru ucastnika fizeni maze i v budoucnu dojit k vypadku dodavek, ¢imZ by mohla byt, pfi sou¢asném
zaniku registrace lécivych pfipravkl a nemoznosti jejich uvedeni na trh, ohroZena dostupnost odpovidajici Ié¢by
pro pacienty (pfip. dostupnost jejich onemocnéni odpovidajici velikosti baleni). Uéastnik Fizeni tvrdi, Ze vyviji
usili a ¢ini kroky k tomu, aby byl predmétny Iécivy ptipravek na trh dodavan. V soucasnosti tomu vsak brani
objektivni dlvody plynouci ze situace zpUsobené pandemii COVID-19, které ve své Zadosti Ucastnik fizeni dale
rozvadi.
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Dle zjisténi Ustavu obsahuje predmétny lé¢ivy pripravek PREGABALIN XANTIS, sila: 300MG, Iék. forma:
CPS DUR, reg. €. 21/1032/16-C |écivou latku pregabalinum a dle aktualné platného Souhrnu Gdaji o ptFipravku
(SmPC) je indikovan k 1éCbé periferni a centralni neuropatické bolesti u dospélych, je indikovan jako pfidatna
[é¢ba u dospélych s parcidlnimi zachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni a ddle je indikovan k Ié¢bé
generalizované Uzkostné poruchy (Generalised Anxiety Disorder, GAD) u dospélych.

V Ceské republice jsou v sou€asné dobé registrované a dostupné v peroralni Iékové formé tvrdych tobolek
s léCivou latkou pregabalinum a sile 300 mg nasledujici |éCivé pripravky:

SKUOI?L Nazev pfipravku Doplnék nazvu Reg. Cislo
28230 | LYRICA 300MG CPS DUR 56 EU/1/04/279/024
249116 | NAXALGAN 300MG CPS DUR 50 21/116/17-C
211544 | PRAGIOLA 300MG CPS DUR 56 21/228/15-C
186874 | PREGABALIN ACCORD 300MG CPS DUR 56 EU/1/15/1027/080
210733 | PREGABALIN MYLAN 300MG CPS DUR 56 EU/1/15/997/046
210734 | PREGABALIN MYLAN 300MG CPS DUR 100 EU/1/15/997/047
210906 | PREGABALIN ZENTIVA 300MG CPSDUR 56 I EU/1/15/1021/027

(dale jen ,ekvivalentni l1&Civé pripravky”).

PfestoZe v minulosti doslo k nékolika pferusenim uvadéni na trh nékterych z vySe uvedenych ekvivalentnich
[éCivych pripravk(, nemélo takové preruseni vyznamny vliv na ochranu verejného zdravi. S ohledem na vétsi
mnozstvi registrovanych léCivych pripravkl v ATC skupiné NO3AX16 (jina antiepileptika; pregabalin), které jsou
az na mimordadna preruseni dodavek uvddény na trh v dostate¢ném mnozstvi, nedoslo k souéasnému preruseni
dodavek nékolika ekvivalentnich lécivych pripravk( vtakovém objemu, aby nemohl byt preruseny lécivy
pfipravek nahrazen jinym ekvivalentnim léCivym pripravkem. S ohledem na dostatecné mnoZstvi ekvivalentnich
lé¢ivych pripravkd Ustav do budoucna nepiedpokladd vyznamnéjsi potize s dostupnosti légivych pripravk
se shodnou lécivou latkou, ve shodné sile, se shodnou cestou podani a o téze |ékové formé. S ohledem na vyse
uvedené je dostatecna diverzifikace pripravkd jiz zajisténa. Dlvod potencionalnich Uspor v systému verejného
zdravotniho pojisténi neni ve véci udéleni vyjimky relevantni. Nepritomnost dalSiho |écivého pfipravku na trhu
tedy nebude mit vliv na poskytovani zdravotnich sluzeb.

Ustav se viak dale zabyval také argumentaci Glastnika Fizeni tykajici se dopadu pandemie COVID-19
na nemoznost v€asného uvedeni pfedmétného Ié&ivého pripravku na trh v Ceské republice, pficemz dospél
k zavéru, ze pandemie COVID-19 v daném pfipadé predstavuje vyjimecnou okolnost ve smyslu § 34a odst. 3
zakona o |éCivech, kterou je na misté posuzovat ve prospéch Ucastnika fizeni. Tento zavér zastdva také Evropska
komise v pripadé centralizované registrovanych lécivych pfipravkd, kdy v dokumentu Notice To Stakeholders:
Questions and Answers on Regulatory Expectations for Medicinal Products for Human Use During the COVID-19
Pandemic ze dne 10. 4. 20201 uvadi, Ze pandemie COVID-19 je dostateénym divodem pro udéleni vyjimky.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromézdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného lé¢ivého pripravku, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lé¢ivech. Zadost byla podana

(1 Dostupné z: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance regulatory covid19 en.pdf
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dne 21. 9. 2021, tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésich a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a
odst. 1 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pred 31. 12. 2021.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu vefejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o léCivech.
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 odvolani, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

reditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 12. 11. 2021
Vyznaceno dne: 23. 12. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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