STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Pierre Fabre Medicament adresa pro doruceni: Pierre Fabre Medicament s.r.o.
Boulogne Prosecka 851/64
Francie 190 00 Praha 9

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
sukls180238/2011 Mgr. Martin Hospodka / 815 4.10.2011
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 pozdéjSich predpisi (dale jen ,,zakon o léCivech®),
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 predpis, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku OROPERIDYS 10 MG, por.tbl.dis., reg.c.
20/652/08-C drzitele Pierre Fabre Medicament, Boulogne, Francie, sidlem Boulogne,
Francie, zastoupeného spolecnosti Pierre Fabre Medicament s.r.o., Prosecka 851/64, 190 00
Praha 9, IC 49678817, sidlem Prosecka 851/64 190 00 Praha 9, na zakladé pIné moci ze dne

28.5.2010, nepozbvva ke dni 24.12.2011 platnosti.

Odavodnéni

Dne 14.9.2011 byla Ustavu doru¢ena zadost spole¢nosti Pierre Fabre Medicament, Boulogne,
Francie, sidlem Boulogne, Francie, zastoupeného spolecnosti Pierre Fabre Medicament s.r.o.,
Prosecka 851/64, 190 00 Praha 9, IC 49678817, sidlem Prosecka 851/64 190 00 Praha 9, na
zéaklad¢ plné moci ze dne 28.5.2010, (dale jen ,,zadatel”) o vydéani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o
registraci nepozbyva platnosti z divodi uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o léCivech.

Jako duvod Zadatel uvedl a s va tvrzeni dolozil:

a) Drzitel rozhodnuti o registraci Pierre Fabre Medicament zad4 o udé€leni vyjimky z aplikace
ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech pro ptipravek OROPERIDYS 10 MG, por.tbl.dis.,
reg.C. 20/652/08-C. Dle drzitele je predmétny piipravek indikovan u dospélych k ulevé pii
nevolnosti a zvraceni, pocitech plnosti v epigastriu, diskomfortu v horni ¢asti bticha a
regurgitaci Zalude¢niho obsahu, a u mladistvych od 12 let s télesnou hmotnosti vyssi nez 35
kg ktuleveé pfi nevolnosti a zvraceni. Jako divody pro udéleni vyjimky drzitel uvadi, ze
ptipravek je ve formé tablety dispergovatelné v tistech, coZ je nové lékova forma v CR, a tato
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I€kova forma umoziuje pacientovi lepsi compliance (dodrzovani) 1€cby. Drzitel tuto namitku
fadné nedoklada.

b) Drzitel rozhodnuti o registraci déle uvadi, ze¢ SUKL jej vyzval ke zmén& zptsobu vydeje
piipravku OROPERIDYS 10 MG z vydeje na lékatsky piedpis na vydej bez lékarského
ptedpisu. Drzitel reagoval na vyzvu a usuzuje tedy, Ze nyni probiha hodnoceni. Drzitel tuto
namitku nijak nedoklada.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni Fizeni, které Ustav vede pod sp.zn.
sukls180238/2011.

K ndmitce a):

Drzitel v namitce a) uvadi, Ze pfedmétny piipravek je indikovan u dospélych k ulevé pii
nevolnosti a zvraceni, pocitech plnosti v epigastriu, diskomfortu v horni ¢asti bficha a regurgitaci
zalude¢niho obsahu, a u mladistvych od 12 let s télesnou hmotnosti vyssi nez 35 kg k tlevé pii
nevolnosti a zvraceni. Pfipravek je ve formé tablety dispergovatelné v ustech. Tablety
dispergovatelné v Gistech jsou novou lékovou formou v CR, a tato lékova forma umoziuje
pacientovi lepsi compliance (dodrZovani) 1écby. Drzitel tuto ndmitku fadné nedoklada.

K tomuto Ustav uvadi, Ze predlozené informace jsou v souladu se souhrnem tdajii o piipravku
k ptipravku OROPERIDYS 10 MG. Vedle ptipravku OROPERIDYS 10 MG je v soucasné dobé
na trhu v CR pouze jeden 1é¢ivy ptipravek se stejnym kvalitativnim a kvantitativnim sloZenim
lécivé latky a obdobnymi indikacemi, a to ptipravek MOTILIUM, por.tbl.flm., ve formé
potahovanych tablet. Tablety ptfipravku OROPERIDYS 10 MG se uzivaji tak, Ze se nechaji
rozpustit v Ustech, zatimco tablety pfipravku MOTILIUM se polykaji a zapijeji se tekutinou.
Zachovani registrace piipravku OROPERIDYS 10 MG tedy zajisti pacientim mozZnost vybéru
mezi dvéma lékovymi formami, které umoziuji pacientim odlisny zptisob uzivani.

K namitce b):

Drzitel vnamitce b) uvadi, ze SUKL jej vyzval ke zmén& zptisobu vydeje piipravku
OROPERIDYS 10 MG z vydeje na lékaisky predpis na vydej bez 1ékaiského predpisu. Drzitel
reagoval na vyzvu a usuzuje tedy, ze nyni probihd hodnoceni. Drzitel tuto namitku tadné
nedoklada.

K tomuto Ustav uvadi, Zze dopisem ze dne 12.4.2011, sp.zn. sukls69631/2011, Ustav vyzval
drzitele rozhodnuti o registraci pfipravku OROPERIDYS 10 MG k poskytnuti soucinnosti
v souladu s § 33 odst. 3 pism. d) zédkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zdkonl (zédkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisi, kterd spociva v dolozeni,
ze ptipravek OROPERIDYS 10 MG nadéle vyhovuje podminkdm vydeje pouze na lékarsky
predpis podle § 39 zidkona o 1é¢ivech. Aktudlni posuzovaci ¢innost Ustavu totiz indikuje, Ze
ptipravky s domperidonem uZivané ve stejné davce a ve stejnych indikacich jako pfipravek
OROPERIDYS 10 MG splnuji kritéria pro vydej bez 1ékatského ptedpisu stanovena zakonem o
lé¢ivech. Dne 15.6.2011 byla Ustavu dorudena odpovéd drzitele na vyzvu, v niz drzitel
konstatuje, ze zdda o presunuti piipravku OROPERIDYS 10 MG do skupiny volné prodejnych
1ékti bez predpisu v ramci probihajici procedury prodlouzeni registrace. Ustav tedy uvadi, Ze po
schvaleni zmény zplsobu vydeje budou mit pacienti k dispozici dalsi volné dostupny 1éCivy
ptipravek v dané ATC skupiné.
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Ustav shledal, 7e jsou vtomto piipadé dany podminky, které odtivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 24.12.2011:

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

- jsou dany vyjimecné okolnosti, protoZe ptipravek je nenahraditelny,

- zhlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci pro piipravek OROPERIDYS 10 MG v platnosti, protoZe zruSenim registrace
tohoto ptipravku, a tim i zastavenim jeho prodeje v CR by bylo ohrozeno veifejné 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
dnti ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

PharmDr. Jiii Lamka, v.r.
PharmDr. Jiii Lamka

vedouci Oddé€leni koordinace registraci
Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 19.10.2011.
Vyhotoveno dne 26.10.2011.

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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