STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Synthon BV adresa pro doruceni: Synthon BV

Nijmegen Microweg 22

Nizozemsko 6545 CM Nijmegen
The Netherlands

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

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls241556/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 12.1. 2011
ROZHODNUTI

Statni Gistav pro kontrolu 1é&iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfisluiny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o0 zmé&nach nekterych
souvisejicich zdkonii (zdkon o léCivech), ve znéni pozd&jSich predpisti (dale jen ,,zdkon o
1écivech®), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zékona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim §
67 zékona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jsich predpisi, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku CLOZAPIN DESITIN 25 MG Ilék.forma
por.tbl.nob. reg.¢. 68/115/01-C, jehoZ drzitelem je spole¢nost Synthon BV, Nijmegen,
Nizozemsko, se sidlem Microweg 22, 6545, CM Nijmegen, Nizozemsko, nepozbyva platnosti.

Odavodnéni

Dne 17.12.2010 zah4jil Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,,Ustav*’) spravni fizeni o vydéani
rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti dle ustanoveni § 34 odst. 3 zédkona o
1é¢ivech, se spolecnosti Synthon BV, Nijmegen, Nizozemsko, se sidlem Microweg 22, 6545,
CM Nijmegen, Nizozemsko, (déle jen ,,¢astnik fizeni*).

Oznameni o zahdjeni fizeni bylo t€astnikovi doruc¢eno dne 22.12. 2010. Timto dnem bylo zahajeno
spravni fizeni o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z davodi
uvedenych v § 34 odst. 3 zakona o 1é€ivech, vedené pod sp.zn. sukls241556/2010. Zah4jeni fizeni
Ustav odtivodnil tim, Ze 1é¢ivy piipravek CLOZAPIN DESITIN 25 MG obsahuje clozapin jako
lé¢ivou latku. Jedna se o jediny genericky ptipravek k origindlnimu piipravku LEPONEX 25 MG
(reg. €. 68/116/73-A/C) registrovany na ¢eském trhu. V ptipadé vypadku originalniho ptipravku by
na Ceském trhu nebyl dostupny Zadny ptipravek s léCivou latkou clozapin, kterd je urcend k 1écbé
schizofrenie u pacientli, ktefi nedostate¢né¢ reaguji nebo netoleruji 1écbu tzv. klasickymi
neuroleptiky a také je indikovan v prib&hu Parkinsonovy choroby u pacientii s psychotickymi
poruchami, u kterych standardni 1é¢ba selhala. Dale k tomuto Ustav uvadi, ze dle aktualniho
souhrnu 0daji o ptipravku je sila 25 mg nezbytna pro zahajeni 1écby. Z uvedeného plyne, Ze
z hlediska ochrany vefejného zdravi je tento pfipravek nezastupitelny na ceském trhu.
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Po provedeném spravnim fizeni Ustav shledal, Ze vtomto piipadé jsou dany podminky, které
odvodiiuji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti i po dni 31.12.2010. V tomto
piipad¢ jsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti piipravku CLOZAPIN
DESITIN 25 MG na ¢eském trhu.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
v platnosti, protoZze zanikem platnosti rozhodnuti o registraci ptipravku CLOZAPIN DESITIN
25 MG by bylo ohroZeno zdravi pacientti v Ceské republice.

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

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve
znéni pozdéjsich predpisil, u Statniho tstavu pro kontrolu 1é€iv odvolani, a to ve lhité do 15 dnil
ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

MUDr. Jitka Vokrouhlicka, v.r.
MUDr. Jitka Vokrouhlicka

. vedouci Odboru registra¢ni agendy
Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 1.2. 2011
Vyhotoveno dne 3.2. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory

F-034/08.02.2010 Strana 2 (celkem 2) fo ) SUKL



		2011-02-03T10:57:24+0100
	<žádný>




