STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Mundipharma Ges.m.b.H. adresa pro doru¢eni: Mundipharma GesmbH.
Viden Austria - organizaé¢ni slozka CR
Rakousko Lerchova 9

602 00 Brno

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznaCenym na obdlce 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
sukls132551/2011 Mgr. Martin Hospodka / 815 2.9.2011
ROZHODNUTI

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfisluiny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst. 3 zékona €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménéch nékterych
souvisejicich zdkonii (zdkon o léCivech), ve znéni pozdé&jSich predpisti (dale jen ,,zdkon o
1écivech®), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zékona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim §
67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni ad, ve znéni pozdéjsich predpist, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku MSI 20 MG MUNDIPHARMA Iék.forma inj.sol.
reg.¢. 65/524/08-C, jehoz drzitelem je spolecnost Mundipharma Ges.m.b.H., Viden,
Rakousko, sidlem Apollogasse 16-18, A-1072 Wien, Rakousko, zastoupena spolecnosti
Mundipharma GesmbH. Austria organiza¢ni slozka CR, Lerchova 9, 602 00 Brno, IC
64331555, sidlem Lerchova 9, 602 00 Brno, na zikladé plné moci ze dne 24.3.2010,
nepozbyva platnosti.

Odiivodnéni

Dne 18.7.2011 zahéjil Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav) spravni Fizeni o vydani
rozhodnuti, ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti dle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o
1é¢ivech, se spolecnosti Mundipharma Ges.m.b.H., Viden, Rakousko, sidlem Apollogasse 16-
18, A-1072 Wien, Rakousko, zastoupena spolecnosti Mundipharma GesmbH. Austria
organizacni slozka CR, Lerchova 9, 602 00 Brno, IC 64331555, sidlem Lerchova 9, 602 00
Brno, na zikladé pIlné moci ze dne 24.3.2010, (dale jen ,,ucastnik fizeni*).

Oznameni o zahdjeni fizeni bylo ucastnikovi doruceno dne 18.7.2011. Timto dnem bylo zahajeno
spravni fizeni o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodi
uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech, vedené pod sp. zn. sukls132551/2011.

Zahajeni fizeni Ustav odiivodnil tim, Ze MSI 20 MG MUNDIPHARMA, injekéni roztok, obsahuje
20 mg morphini sulfas pentahydricus (odpovidd 15 mg morfinu) v 1 ampuli s 1 ml injekéniho
roztoku, je indikovan k 1é¢bé¢ silné a velmi silné bolesti. Lze jej aplikovat subkutanni injekci nebo
intravenozni, epidurdlni a intratekalni injekci nebo infuzi. Uvedeny piipravek nebyl dosud uveden
na trh.
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V soudasné dob& je v Ceské republice na trhu pouze jeden parenterdlné podavany piipravek
s morfinem, MORPHIN Biotika 1%, inj.sol., 65/780/92-S/C, ktery ma stejné indikace jako
ptipravek MSI 20 MG MUNDIPHARMA, avsak je ur¢en pouze pro intravendzni, intramuskularni
a subkutanni aplikaci, nikoli pro epiduralni a intratekdlni podéni. Pro epidurdlni a intratekalni
podani jsou urCeny jesté registrované ptipravky MSI 10 MG MUNDIPHARMA a MSI 200 MG
MUNDIPHARMA, které vsSak rovnéZ nejsou na trhu a jsou stejn¢ jako MSI 20 MG
MUNDIPHARMA ohroZeny zruSenim registrace podle §34 odst. 3 zédkona ¢. 378/2007 Sb.
Epidurélni a intratekalni podani je dle literatury urceno pro lécbu bolesti, kterou nelze zvladnout
jinymi cestami podani. Zrusenim registrace piipravki MSI 20 MG MUNDIPHARMA a také MSI
10 MG MUNDIPHARMA a MSI 200 MG MUNDIPHARMA by tedy doslo ke zruseni registrace
jedinych ptipravkll s morfinem uréenych pro epidurdlni a intratekdlni podéani. S ohledem na
jedine¢ny zpisob podéani tedy nepovazuji piipravek MSI 10 MG MUNDIPHARMA za plné
terapeuticky nahraditelny s jakymkoli jinym registrovanym lé¢ivym piipravkem na trhu.

Jako oporu svého tvrzeni Ustav v piiloze uvadi souhrn udaji o piipravku MSI 20 MG
MUNDIPHARMA a literaturu dokladajici indikace epidurdlniho a intratekalniho podani morfinu.

Po provedeném spravnim fizeni Ustav shledal, Ze vtomto piipadé jsou dany podminky, které
odlvodiuji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti i po dni 17.9. 2011.

V tomto piipad€ jsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti piipravku MSI
20 MG MUNDIPHARMA na ¢eském trhu.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
v platnosti, protoze zanikem platnosti rozhodnuti o registraci ptipravku MSI 20 MG
MUNDIPHARMA by bylo ohroZeno zdravi pacientli 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. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve

znéni pozdéjsich piedpisil, u Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhité do 15 dnil
ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

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

vedouci Oddéleni koordinace registraci
Otisk ufedniho razitka
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 19.9.2011.
Vyhotoveno dne 19.9.2011.

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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