STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Orion Corporation adresa pro doru€eni: Orion Oyj, organizac¢ni slozka
Espoo Zeleny pruh 95/97
Finsko 140 00 Praha 4

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. VYRIZUJ E/LINKA DATUM
sukls59486/2011 PharmDr.Jiii Lamka / 211 14.4.2011
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 pozdé€jSich predpisi (dale jen ,,zakon o 1éCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zékona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zadkona
¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozdéjsich predpis, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pfipravku LAMOTRIGIN ORION 25 MG
DISPERGOVATELNE TABLETY, por.tbldis., reg.. 21/289/07-C drZitele Orion
Corporation, Espoo, Finsko, IC 1999-212-6, sidlem Orionintie 1, 022 00 Espoo, Finsko,
zastoupeného spolecnosti Orion Oyj, organizacni sloZzka, Zeleny pruh 95/97, 140 00 Praha 4,
IC 69346356, sidlem Zeleny pruh 95/97, 140 00 Praha 4, na zakladé plné moci ze dne

11.2.2011, nepozbyva ke dni 30.6.2011 platnosti.
Odiivodnéni

Dne 28.3.2001 byla Ustavu dorucena Zadost spoleénosti Orion Corporation, Espoo, Finsko IC
1999-212-6,sidlem Orionintie 1, 022 00 Espoo, Finsko, zastoupeného spole¢nosti Orion Oyj,
organiza&ni slozka, Zeleny pruh 95/97, 140 00 Praha 4, IC 69346356, sidlem Zeleny pruh 95/97,
140 00 Praha 4, na zaklad¢ pIlné moci ze dne 11.2.2011, (déle jen ,,zadatel) o vydani rozhodnuti,
ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z dlivodi uvedenych v § 34 odst. 3 zédkona o
lé¢ivech.

Jako ditvod Zadatel uvedl :

a) LAMOTRIGIN ORION 25 MG DISPERGOVATELNE TABLETY je lékem, ktery se
pouziva pro 1é&bu epilepsie a bipolarni poruchy. Pro epileptiky je jiz od 2 let véku. Uvodni davky
se nastavuji v pribéhu prvnich 2 az 4 tydnt podle vahy pacienta a zohlediuji pfidavnou terapii.
Obzvlasté u détskych pacientil je dalezitd presnd tivodni davka, nebot’ zde hrozi riziko kozni
vyrazky v poméru 1:300 az 1:100.

V piredloZené namitce své tvrzeni Zadatel pritkazn€ nedoloZil.
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b) Dispergovatelné tablety jsou obzvlasté pro déti lépe polykatelné, aroma rybizu napomahd u
détskych pacientli k lepsi compliance a komfortu 1é¢by.
V piedloZené namitce své tvrzeni Zadatel pritkazné nedolozil.

¢) LAMOTRIGIN ORION 25 MG DISPERGOVATELNE TABLETY je jediny ptipravek ve
formé dispergovatelnych tablet s rybizovym aroma na trhu, které vhledem k plnému portfoliu
vSech potfebnych sil umoziuji presné nastaveni, udrzeni détskych a dospélych pacientl pti 1écbe
epilepsie. Vzhledem k dobé nastaveni na 1écbu lamotriginem (cca 2 a 2 tydny) nelze u déti
pfedpokladat vysokou spotiebu sily 25mg. Presto tyto sily vyznamné pomdhaji zlepSit
compliance 1é¢by a vyznamné tim snizuji riziko chybné davky a castych koznich vyrazek.
Vyrazné tak omezuje ohrozeni Zivota mladych epileptikd.

V predloZené namitce své tvrzeni o tom, ze piipravek je v této formée a sile jediny na trhu, Zadatel
prikazné nedolozil.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni Fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls59486/2011.

V pribéhu_ ¥izeni_ Ustav__vyvhodnotil podklady piedloZené 7adatelem a Konstatuje
nasledujici:

K namitce a):

V piedloZené namitce své tvrzeni Zadatel pritkazné nedoloZil.

K tomuto ale Ustav uvadi, 7e uvedené informace jsou plné v souladu s informacemi v Souhrnu
udajti o ptipravku a prokazuji potfebu dostupnosti nizké sily (25mg) ptipravku.

K podkladu b):

V piedlozené ndmitce své tvrzeni Zzadatel pritkazné nedolozil. K tomuto Ustav uvadi, Ze uvedené
informace jsou v souladu obecnou klinickou zkuSenosti s lepsi moznosti podani dispergovatelné
tablety malym détem, navic je mozné tyto tablety dle Souhrnu Udaji o pfipravku rozpustit ve
vodé a tak je podat zplisobem, kdy nehrozi napt. vdechnuti. Zuvedeného plyne, zZe
dispergovatelna forma je vyhodna a potfebna pro ur€ité skupiny pacientti.

K podkladu ¢):

V predloZené namitce své tvrzeni o tom, ze piipravek je v této formée a sile jediny na trhu, Zadatel
pritkazné nedolozil. K tomuto ale Ustav uvadi, Ze tomu tak je. Tablety se stejnou silou a u¢innou
latkou ve formé& dispergovatelnych tablet jsou sice registrované, nejsou vSak v soucasnosti
pfitomny na trhu (napi. RUBIMAR 25 MG TBL DIS Reg.€.21/036/06-C, LAMICTAL 25 MG,
Reg.¢. 21/483/96-B/C). Dalsi tvrzeni rovnéz zadatel nijak nedoklid4, nicméné Ustav shledava
uvedené  argumenty relevantni. Z tohoto vyplyva, ze LAMOTRIGIN ORION 25 MG
DISPERGOVATELNE TABLETY je na ¢eském trhu nezastupitelny.

Ustav shledal, Ze jsou v tomto p¥ipadé dany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 30.6.2011:

- zadost byla podana nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni lhity podle § 34 odst. 3
véty prvé a druhé,

- jsou dény vyjimecné okolnosti, protoze v soucasné dobé neni ptfitomny na trhu jiny
ptipravek s 1é¢ivou latkou lamotrigin ve formé¢ dispergovatelnych tablet o sile 25mg.

- zhlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci pro pifpravek LAMOTRIGIN ORION 25 MG DISPERGOVATELNE
TABLETY v platnosti, protoZe zruSenim registrace tohoto pfipravku, a tim zastaveni jeho
prodeje by bylo ohroZeno vefejné zdravi obyvatel Ceské republiky.
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Vzhledem k tomu Ustav rozhodl , jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je moZzno 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.

PharmDr. Jifi Lamka, v.r.
PharmDr. Jifi Lamka

vedouci Odd¢leni koordinace registraci
Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 29.4.2011
Vyhotoveno dne 12.5.2011

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory

F-034/08.02.2010 Strana 3 (celkem 3) LS ) SUKL



		2011-05-12T12:44:22+0200
	<žádný>




