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MZDRX01Y39LC

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfislusny k rozhodnuti
podle § 11 pism. r) zakona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o0 zménach nékterych souvisejicich
zakonl, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech®), na zakladé zadosti
spole¢nosti

e Accord Healthcare S.L.U.,
se sidlem Edificio Este, 62 planta, 08039 Barcelona, Spanélsko, ICO B65112930
zastoupené spole¢nosti ACCORD HEALTHCARE s.r.0., se sidlem Na Strzi 2097/63,
140 00 Praha 4 — Nusle, ICO: 25629646
(dale jen ,zadatel),

a na zakladé § 8 odst. 9 zakona o léCivech, rozhodlo v souladu s § 67 a nasl. zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdejSich predpist (dale jen ,spravni fad®) tak, ze

povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasleduijiciho Iégivého

pfipravku (€. §. P2400859), ktery neodpovida pozadavkim stanovenym § 37 odst. 7 a 8
zakona o léCivech:

Nazev l6&ivého S dobou pouzitelnosti
Kéd SUKL . Doplnék nazvu koncici nejpozdéji na
pfipravku L
konci mésice
AZACITIDINE 25MG/ML INJ PLV SUS
0238832 ACCORD 1X100MG leden 2027

(déle jen ,lé&ivy pripravek AZACITIDINE ACCORD®).

Tento 1é&ivy pripravek Ize uvést do distribuce v Ceské republice, distribuovat a vydavat
nejpozdéji do 20. 11. 2026.
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Oduvodnéni:

Dne 14. 10. 2025 obdrzelo Ministerstvo zadost o opatfeni podle § 11 pism. r) zakona
o léCivech, kterym se povoluje distribuce a vydej léCivych pripravkl, 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 IéCivych
pfipravku (dale jen ,Nafizeni®), a to pro IéCivy pfipravek AZACITIDINE ACCORD.

Zadatel uved| nasleduijici:

,Vzhledem k nedostatku LP s obsahem LL Azacitidine na trhu v CR, jsme poZédali Skl
0 udéleni souhlasu s distribuci cizojazyéné SarZe. Jedna se o italskou verzi, ktera nesplriuje
poZadavky FMD. Krabicky nelze v lékarné nacist do systému (neobsahuje QR kd&d). Drzitel
nam k tomu potvrdil, Ze Italie zatim systém hlidani Sarzi FMD jeSté neimplementovala,
protoZe jiz v minulosti méla jiny systém sledovani pripravka.”

Zadatel k zadosti predioZil analyticky certifikat, propoustéci certifikat, fotografie obalu
a fotografie pfibalové informace IéCivého pfipravku AZACITIDINE ACCORD.

Ministerstvo pifezkoumalo predlozenou dokumentaci a souCasné pozadalo Statni ustav
pro kontrolu IéCiv o vyjadfeni, zda doporucuje vydani kladného rozhodnuti ve véci.

Dne 14. 11. 2025 Statni ustav pro kontrolu léCiv doporucil vydani kladného rozhodnuti
ve VECi.

Ministerstvo k predlozené Zzadosti uvadi nasleduijici:

Z platného souhrnu udaju o pfipravku vyplyva, Ze léCivy pfipravek AZACITIDINE ACCORD
se pouziva v nasledujicich terapeutickych indikacich:

AZACITIDINE ACCORD je indikovan k lécbé dospélych pacientu, ktefi nejsou zpdsobili pro
transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék (haematopoietic stem cell transplantation,
HSCT), s:

» myelodysplastickymi syndromy (MDS) intermediarniho rizika 2. stupné a vysokého rizika
podle Mezinarodniho prognostického skérovaciho systému (International Prognostic Scoring
System, IPSS),

* chronickou myelomonocytarni leukemii (CMML) s 10-29 % blasti v kostni dfeni bez
myeloproliferativniho onemocnéni,

* akutni myeloidni leukemii (AML) s 20-30 % blastu a dysplazii ve vice bunécnych liniich,
podle klasifikace Svétové zdravotnické organizace (WHQO),

* AML s > 30 % blastu v kostni dieni podle klasifikace WHO.

Zadatel ve své zadosti zada o opatfeni pro 851 baleni légivého piipravku AZACITIDINE
ACCORD, kéd SUKL 0238832, &. $arze P2400859.

Vzhledem ke skuteCnosti, Ze drzitel rozhodnuti o registraci pozadal za ucelem predchazeni
preruSeni uvadéni lésivého pripravku AZACITIDINE ACCORD na trh na uzemi Ceské
republiky o povoleni uvedeni Sarze tohoto |é€ivého pfipravku na trh, u které neni mozné
ovérfit skenovanim prostfedek k ovéfeni manipulace s obalem (ATD) a jedine€ny identifikator
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(Ul) na vnéjSim obale, povazuje Ministerstvo za splnény predpoklad pro vydani tohoto
opatreni, tj. zajisténi dostupnosti IéCivych pFipravku.

S ohledem na dostupnost [éCiv z ATC skupiny LO1BCO7 Ministerstvo vyjimecné povoluje
vsouladu s§11 pism. r) zakona o IléCivech distribuci avydej léCivého pfipravku
AZACITIDINE ACCORD, ktery po dokonCeni vyroby nespliuje poZadavky Nafizeni.

Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spoc€ivajici
ve stanoveni lhdty pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej légivého
pfipravku AZACITIDINE ACCORD, a to do 20. 11. 2026. Opatfeni, jehoz cilem je povolit
za ucelem zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni léCivych prfipravkd na trh
navzdory skuteCnosti, Ze nesplfiuji podminky stanovené uc€innymi pravnimi predpisy, je
vydano naomezenou dobu v souladu s §8 odst. 9 zakona o IéCivech. Tato doba je
pfiméfena nastalym okolnostem a dobé pouzitelnosti IéCivého pfipravku AZACITIDINE
ACCORD. Zaroven je délka této vyjimky srovnatelna s délkou, kterou v obdobnych fizenich
stanovuje Ministerstvo i pro jiné IéCivé pFipravky.

Pouceni:

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni 1éCiv
podepsano elektronicky

Megr. Stanislav Verosta

S Ministerstvo zdravotnictvi CR
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