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ROZHODNUTI

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

= Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
se sidlem Radlicka 3185/1 C, Smichov, 150 00 Praha, 1CO: 256 29 646
(dale jen ,zadatel),

a na zakladé § 8 odst. 9 zakona o IéCivech, rozhodlo v souladu s § 67 a nasl. zakona ¢&. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,spravni fad®) tak, ze

povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasledujicich lé&ivych pfipravk
(€. Sarzi 178024, 178020), které neodpovidaji pozadavkim stanovenym § 37 odst. 7 a 8 zakona
o léCivech:

S dobou pouzitelnosti
Kéd SUKL Nazev lé€ivého pFipravku Doplinék nazvu kon¢ici nejpozdéji na
konci mésice
0277225 ELTROMBOPAG TEVA 50MG TBL FLM 28 leden 2027
0277217 ELTROMBOPAG TEVA 25MG TBL FLM 28 duben 2027

(dale jen Jégivé piipravky ELTROMBOPAG TEVA®).

Tyto lé&ivé pripravky Ize uvést do distribuce v Ceské republice, distribuovat a vydavat nejpozdé&ji do
30. 4. 2027.

Oduavodneéni:
.

Dne 27. 8. 2026 obdrzelo Ministerstvo zadost o opatfeni podle § 11 pism. r) zakona o lé€ivech, kterym
se povoluje distribuce a vydej léCivych pfipravk(l, které po dokonéeni vyroby nesplfuji 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 Ié€ivych pfipravk( (dale jen ,Nafizeni“), a to pro |éCivé pFipravky
ELTROMBOPAG TEVA.

Zadatel uved! nasledujici:

~Spolecnost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. si dovoluje pozadat o udéleni vyjimky podle § 11 pism.r)
zakona ¢. 378/2007 Sb. pro dovoz a distribuci dvou SarZi pfipravku Eltrombopag Teva (25 mg a 50 mg)
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z Itélie, které nejsou opatfeny bezpecnostnimi prvky odpovidajicimi poZzadavkum serializace platnym
v Ceské republice. Divodem je skutednost, Ze Itélie nadale vyuziva vyjimku z evropského systému
ovérovani léciv. Potfeba mimofadného dovozu vznikla v disledku zpozdéni dodavek Sarzi uréenych pro
Cesky trh, které vedlo k vycCerpani zasob pripravku Elfrombopag Teva 25 mg, a souc¢asné zablokovani
zbyvajicich zasob sily 50 mg v ¢eské republice na zékladé rozhodnuti globélniho oddélen i kvality do
ukonceni probihajiciho Setfeni.

Udéleni vyjimky je nezbytné k zajisténi kontinualni dostupnosti 16¢by pro pacienty v ¢eské republice
a k zabranéni vypadku dodavek tohoto lé¢ivého pripravku.

Zadatel ve spolupraci s vyrobcem realizuje kroky k obnoveni a urychleni standardnich dodavek pro
Cesky trh a posilil monitoring zasob a planovéni dodavek. Dovoz italskych SarZi je navrhovan jako
docasné opatreni k preklenuti obdobi nedostupnosti pripravku do obnoveni pravidelnych dodavek. “

Zadatel k Zadosti predioZil analyticky certifikat, propoustéci certifikat, fotografie obalu a fotografie
pfibalové informace lé¢ivych pfipravki ELTROMBOPAG TEVA.

Ministerstvo pfezkoumalo pfedlozenou dokumentaci a sou€asné pozadalo Statni ustav pro kontrolu
I&Civ o vyjadfeni, zda doporu€uje vydani kladného rozhodnuti ve véci.

Dne 19. 10. 2026 Statni ustav pro kontrolu IéCiv doporu€il vydani kladného rozhodnuti ve véci.
Il.

Ministerstvo k predlozené zadosti uvadi nasledujici:

Z platného souhrnu Udaju o pfipravku vyplyva, zZe léCivé pfipravky ELTROMBOPAG TEVA jsou
indikovany:

* k 16Cbé dospélych pacient(i s primarni imunitni trombocytopenii (ITP), ktefi jsou refrakteni k jinym
zplsobum lécby (napf. kortikosteroidy, imunoglobuliny),

» k lIéCbé pediatrickych pacientt ve véku 1 roku a starSich s primamni imunitni trombocytopenii (ITP)
trvajici 6 mésicu nebo déle od stanoveni diagndézy, kteri jsou refrakterni k jinym zptsobdm Ié¢by (napf.
kortikosteroidy, imunoglobuliny),

* kléché trombocytopenie u dospélych pacientt s chronickou infekci virem hepatitidy C (HCV), u kterych
je stuperi trombocytopenie hlavnim faktorem zabrariujicim zahajeni terapie zaloZené na interferonu
nebo omezujicim moznost pokracovat v optimalni terapii zaloZzené na interferonu.”

Zadatel ve své zadosti zada o opatfeni pro:

* 150 baleni $arze ¢. 178024 lécivého pfipravku ELTROMBOPAG TEVA 50MG TBL FLM 28, kéd
SUKL 0277225,

* 400 baleni 8arze &. 178020 légivého piipravku ELTROMBOPAG TEVA 25MG TBL FLM 28, kéd
SUKL 0277217.

Vzhledem ke skute€nosti, ze drzitel rozhodnuti o registraci pozadal za uCelem zajisténi dostupnosti
lé&ivych pFipravkd ELTROMBOPAG TEVA na trhu na Gzemi Ceské republiky o povoleni uvedeni $arzi
téchto léCivych pfipravkd na trh, u kterych neni mozné ovéfit skenovanim jedine¢ny identifikator (Ul) na
vnéjSim obale, povazuje Ministerstvo za splnény pfedpoklad pro vydani tohoto opatfeni, tj. zajisténi
dostupnosti I&Civych pfipravka.

S ohledem na dostupnost [éCiv z ATC skupiny B02BX05 Ministerstvo vyjimecné povoluje v souladu
s § 11 pism. r) zakona o léCivech distribuci a vydej IéCivych pfipravkl ELTROMBOPAG TEVA, které
po dokon&eni vyroby nesplfuji pozadavky Nafizeni.
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Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spocivajici ve
stanoveni Ihity pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej Iégivych pFipravk(
ELTROMBOPAG TEVA, a to do 30. 4. 2027, s ohledem na stanovenou dobu pouzitelnosti. Opatfeni,
jehoz cilem je povolit za u€elem zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni I&Civych pfipravkl na
trh navzdory skuteCnosti, Ze nesplfiuji podminky stanovené uc€innymi pravnimi pfedpisy, je vydano
na omezenou dobu v souladu s § 8 odst. 9 zakona o léCivech. Tato doba je pfimé&fena nastalym
okolnostem a zejména dobé pouzitelnosti 1éCivych pfipravkll ELTROMBOPAG TEVA.

Pouceni:

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedoucioddéleni [&Civ
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