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

Praha 2. listopadu 2020
C.j.: MZDR 46565/2020-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: P9/2020

MZDRXO01CHNHI

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfislusny k rozhodnuti
podle § 11 pism. r) zadkona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakonl, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech®), na zakladé zadosti
spole¢nosti

o LERAM pharmaceuticals s.r.o.,
se sidlem namésti Svobody 93/22, Brno-mésto, 602 00 Brno, ICO: 047 28 742
(dale jen ,zadatel"),

a na zakladé § 8 odst. 9 zakona o lécCivech, rozhodlo v souladu s § 67 a nasl. zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich pfedpisu (dale jen ,spravni fad“) tak, ze

povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasledujiciho 1é&ivého
pfipravku, ktery neodpovida pozadavkim stanovenym § 37 odst. 7 a 8 zakona o léCivech:

Kod SUKL Naztf)/ Ié€ivého Dopin&k nazvu S dc:t’)cTu p.ou2|tevl.|j|ost|
pFipravku kon¢ici nejpozdéji dne
0224114 ANAGRELID LERAM 0,5MG CPS DUR 100 31.1.2024

(déle jen ,lé&ivy pripravek ANAGRELID LERAM®).

Tento légivy pripravek Ize uvést do distribuce v Ceské republice nejpozdéji do 2. 11. 2021.
Distribuovat a vydavat Ize tento |éCivy pFipravek po dobu jeho pouZitelnosti.

Oduvodnéni:

Dne 17. 9. 2020 obdrzelo Ministerstvo zadost o opatieni podle § 11 pism. r) zakona
o léCivech, kterym se povoluje distribuce a vydej léCivych prfipravku, které po dokonceni
vyroby nesplfiuji 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 IéCivych
pfipravki (dale jen ,Nafizeni“), ktera byla doplnéna dne 9. 10. 2020, a to pro nasledujici
[éCivy pfipravek:
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S dobou
Kéd | Nazev léGivého L . . poget | PouZitelnosti

. v Dopinék nazvu Sarze , kongici
SUKL pripravku baleni . ...
nejpozdéji

vV mésici

ANAGRELID 0,5MG CPS DUR

0224114 LERAM 100 R002 259 31. 1. 2024

Zadatel v zadosti uved|, Ze ,[p]fi chystani html souborti pro naéteni sériovych &isel dvou $arzi
pfipravku - R0O01 a R002 do EU Hub prostfednictvim Gateway do$lo k chybnému zapsani
Cisla Sarze a expirace pro Sarzi RO02 - sériova Cisla byla chybné pfifazena Sarzi R001.
Identifikatory pro RO02 nelze ovérit - moznost opravy byly konzultovana s EMVO helpdesk
mailem i pfi telekonferenci, ale opravit danou chybu v systému nelze a je nutno dohodnout
feSeni na narodni trovni.*”

Zadatel k zadosti predlozil analyticky certifikat, propoustéci certifikat a fotografie obalu
IéCivého pfipravku.

Ministerstvo pfezkoumalo predlozenou dokumentaci a sou€asné pozadalo Statni Ustav
pro kontrolu Ié€iv o vyjadfeni, zda doporucuje vydani kladného rozhodnuti ve véci.

Dne 14. 10. 2020 Statni ustav pro kontrolu Ié€iv doporucil vydani kladného rozhodnuti.

Ministerstvo k predloZzené zadosti uvadi nasleduijici:

Z platného souhrnu udaju o pfipravku vyplyva, ze IéCivy pfipravek ANAGRELID LERAM je
registrovan v nasledujici indikaci:

e Snizeni zvySeného poctu trombocytl u rizikovych pacientd s esencialni
trombocytemii (ET), u nichz doslo k intoleranci stavajici |é¢by nebo tato lécba
nesnizila zvySeny pocet trombocytl na pfijatelnou uroven.

Rizikovy pacient:
Rizikovy pacient s esencialni trombocytemii je definovan jako pacient, ktery splfiuje
jedno nebo nékolik z nasledujicich kritérii:

o Vék nad 60 let nebo

o pocet trombocytd > 1000 x 109/l nebo

o anamnéza trombohemoragickych pfihod.

Dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni za rok 2019 IéCivych pfipravkd z ATC skupiny
LO1XX35, jejiz soucasti je pravé IéCivy pfipravek ANAGRELID LERAM, C&inily celkem 23.945
baleni.

Zadatel ve své zadosti 7z4da o opatfeni pro 259 baleni légivého pFipravku ANAGRELID
LERAM, coz predstavuje cca 1,1 % z celoro€nich dodavek lécivych pfipravka v ATC skupiné
LO1XX35.

S ohledem na dostupnost [éCiv z ATC skupiny LO1XX35 Ministerstvo vyjimecné povoluje
vsouladu s§ 11 pism. r) zdkona o IéCivech distribuci a vydej IéCivého pfipravku
ANAGRELID LERAM, ktery po dokon&eni vyroby nesplfiuje poZzadavky Nafizeni.

Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spocivajici
ve stanoveni |haty pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, a to do 2. 11. 2021.
Opatreni, jehoz cilem je povolit za u€elem zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni
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léCivych pripravkd na trh navzdory skutecnosti, Ze nesplfiuji podminky stanovené ucéinnymi
pravnimi predpisy, je vydano na omezenou dobu, tj. jednoho roku v souladu s § 8 odst. 9
zakona o léCivech. Tato doba je pfiméfena nastalym okolnostem a dobé pouZitelnosti
|éCivého pfFipravku ANAGRELID LERAM. Zaroven je délka této vyjimky srovnatelna s délkou,
kterou v obdobnych fizenich stanovuje Ministerstvo i pro jiné IéCive pfipravky.

Ministerstvo vSak podotyka, ze Zzadatel je povinen bez zbytecného odkladu ucinit
nezbytné kroky, aby pro futuro predmétny lécivy pripravek splhoval pozadavky
Nafizeni.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu
u Ministerstva rozklad, a to ve |haté 15 dnt ode dne doruéeni. O rozkladu rozhoduje ministr
zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni léCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepséano elektronicky
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