STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Lincoln Medical Limited adresa pro doru¢eni: EWOPHARMA, spol. s r.o.
Wilton Korunni 127

Salisbury 130 00 Praha 3

Velka Britanie

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tstavu pro kontrolu 1éciv,
v piipad¢ osobniho doruceni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls172116/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 8.12.2010
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst.3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach
nekterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,,zakon o 1éCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zadkona
¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozdéjsich predpist, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku ANAPEN INJ.ROZTOK 300 MCG/0,3ML
(PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA), inj.sol., reg.&. 78/050/05-C drZitele Lincoln
Medical Limited, Wilton, Salisbury, Velka Britanie, IC GB763682793, sidlem Wilton,
Salisbury, Velka Britanie, zastoupeného EWOPHARMA, spol. s r.o., Korunni 127, 130 00
Praha 3, IC 49354957 sidlem Korunni 127, 130 00 Praha 3, na zakladé pIné moci ze dne

19.1.2010, nepozbyva ke dni 31.12.2010 platnosti.
Odiivodnéni

Dne 31.8.2010 byla Ustavu dorudena zadost Lincoln Medical Limited, Wilton, Salisbury, Velka
Britanie IC GB763682793,sidlem Wilton, Salisbury, Velka Britanie, zastoupeného
EWOPHARMA, spol. s r.0., Korunni 127, 130 00 Praha 3, IC 49354957, sidlem Korunni 127,
130 00 Praha 3., na zaklad¢ plné moci ze dne 19.1.2010, (déle jen ,,zadatel*) o vydani rozhodnuti,
ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z dlivodi uvedenych v § 34 odst. 3 zédkona o
lé¢ivech.

Jako diivod Zadatel uvedl a sva tvrzeni doloZil:

a) pro ptipravek Anapen injek¢ni roztok 300 mikrogramt/0,3 ml (pfedplnéna injekéni stiikacka),
reg.C. 78/050/05-C (déale jen Anapen), uvedeny v seznamu lécivych piipravkil, kterych nebylo
distribuovano vice jak 10000 DDD, bylo poéinaje rokem 2006 dovezeno do Ceské republiky
15500 baleni a ro¢ni prodeje dosahuji cca 3300-3400 baleni, coz spole¢né¢ s druhym
obchodovanym autoinjektorem s uc¢innou latkou epinephrinum plné pokryva pozadavky trhu.
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SP.ZN. DATUM
sukls172116/2010 8.12.2010

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni Fizeni, které Ustav vede pod sp.zn.
sukls172116/2010.

V pritb&éhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené Zadatelem a konstatuje:
K namitce a):

V predloZzeném ndmitce je uvedeno mnozstvi dovezenych a prodanych baleni ptipravku Anapen a
potieba tohoto mnozstvi s ohledem na pokryti trhu. Své tvrzeni Zadatel dolozil tabulkou spotieb.

K tomuto Ustav uvadi, Ze sohledem na zavaznost indikace (neodkladnid 1é¢ba akutnich
alergickych reakci) a zplsob pouziti (i pro laickou pomoc v terénu) piipravku Anapen je jeho
zachovani na trhu v CR nezbytné, a to z diivodu pokryti trhu spoleéné s jedinym zaménitelnym
ptipravkem EpiPen 0,30 mg injekéni roztok, reg.C. 78/448/99-C (dale jen EpiPen), eventuelné
z ditvodu piipadného vypadku prodeje pripravku EpiPen.

Z uvedeného plyne, Ze 1éCivy pripravek Anapen je na ¢eském trhu nezastupitelny.
Ustav shledal, Ze jsou v tomto piipadé dany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 31.12.2010:

- Zadost byla podina nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhiity podle § 34 odst.
3 véty prvé a druhé,
- jsou dany vyjimecné okolnosti, protoZe pripravek je nenahraditelny,

-z hlediska ochrany veiejného zdravi povaZuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci pro pripravek Anapen (reg.¢. 78/050/05-C) v platnosti, protoZe zruSenim
registrace tohoto pripravku, a tim i zastavenim jeho prodeje v CR by bylo ohroZeno
veiejné zdravi obyvatel CR.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl , jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdéjsich predpist, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhité do 15
dntli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

MUDr. Jitka Vokrouhlicka, v.r.

MUDr. Jitka Vokrouhlicka
vedouci Odboru registra¢ni agendy
Otisk tfedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 23.12. 2010
Vyhotoveno dne 14.1. 2011

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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