STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Merck Sharp & Dohme B.V. adresa pro doruc¢eni: Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Haarlem Evropska 2588/33a
Nizozemsko 160 00 Praha 6 - Dejvice

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
sukls163014/2011 Mgr. Martin Hospodka / 815 13.10.2011
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 léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakont (zakon o lé¢ivech), ve znéni pozdé&jsich predpist (dale jen ,,zdkon
o lécivech®), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o IéCivech a v souladu s ustanovenim
§ 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni ad, ve znéni pozdé&jsich predpisd, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku ARCOXIA 30 MG, lék.forma por.tbl.flm.,
reg.¢. 29/617/08-C, jehoz drzitelem je Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, Nizozemsko,
sidlem Waarderweg 39, 3031 BN Haarlem, Nizozemsko, zastoupeny spole¢nosti Merck
Sharp & Dohme s.r.o., Evropska 2588/33a, 160 00 Praha 6 — Dejvice, IC 28462564, sidlem
Evropska 2588/33a, 160 00 Praha 6 — Dejvice, na zikladé plné moci ze dne 8.6.2011,
nepozbyva platnosti.

Odavodnéni

Dne 25.8.2011 zah4jil Statni tstav pro kontrolu 16¢iv (dale jen ,,Ustav) spravni Fizeni o vydéni
rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci pozbyva platnosti dle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o
1€¢ivech, se spolecnosti Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, Nizozemsko, sidlem Waarderweg
39, 3031 BN Haarlem, Nizozemsko, zastoupenou spole¢nosti Merck Sharp & Dohme s.r.o.,
Evropskd 2588/33a, 160 00 Praha 6 — Dejvice, IC 28462564, sidlem Evropské 2588/33a, 160 00
Praha 6 — Dejvice, na zékladé plné moci ze dne 8.6.2011, (dale jen ,,i¢astnik fizeni®).

Oznameni o zahdjeni fizeni bylo Gi¢astnikovi doruc¢eno dne 25.8.2011. Timto dnem bylo zahajeno
spravni tfizeni o vydani rozhodnuti, zZe rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodl
uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech, vedené po sp. zn. sukls163014/2011.

Zahijeni tizeni Ustav odavodnil tim, z¢ ARCOXIA 30 MG, por.tbl.flm., reg.¢. 29/617/08-C,
obsahuje 30 mg etorikoxibu v 1 tableté. Je indikovan u osteoartrozy v davee 30 mg jednou denné,
u nékterych pacientll s nedostate¢nou tlevou od ptiznakli onemocnéni muize zlep$it G€innost
zvySeni davky na 60 mg. Déle je indikovan v ddvce 90 mg jednou denné u revmatoidni artritidy a
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sukls163014/2011 13.10.2011

ankylozujici spondylitidy a v denni davce 120 mg jednou denné u akutni dnavé artritidy.
U pacientli se stfedné tézkou dysfunkci jater (Child-Pughovo skoére 7-9) se bez ohledu na
indikaci nesmi piekrocit ddvka 60 mg kazdy druhy den; podavani 30 mg jednou denné miize byt
také zvazeno.

Na trhu vCR jsou vsouasné dobé sobsahem etorikoxibu dal§i 1é¢ivé piipravky tady
ARCOXIA, ARCOXIA 60 mg, ARCOXIA 90 mg a ARCOXIA 120 mg, které maji stejné
indikace jako ARCOXIA 30 mg, jejichz tablety, majici vyssi obsah 1é¢ivé latky, vSak nelze délit.
ZruSenim sily 30 mg by se tedy znemozZnilo pouZzivéni etorikoxibu v indikaci osteoartrézy nebo u
pacientl se stfedné tézkou dysfunkci jater, kdy se pouziva dadvka 30 mg. Z tohoto divodu
nepovazuje Ustav ptipravek ARCOXIA 30 mg, por.tbl.flm., za plné terapeuticky zaménitelny
s jakymkoli jinym registrovanym 1é¢ivym ptipravkem.

Po provedeném spravnim Fizeni Ustav shledal, Ze v tomto p¥ipadé nejsou dany podminky,
které odiivodiiuji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti i po dni 5.12.2011.

V tomto ptipadé jsou dény vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti ptipravku
ARCOXIA 30 MG na ¢eském trhu.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
v platnosti, protoze zdnikem platnosti rozhodnuti o registraci pfipravku ARCOXIA 30 MG by
bylo ohroZeno zdravi pacienti 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 pozd¢jSich predpist, u Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhuté do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

PharmDr. Jii'i Lamka, v.r.
PharmDr. Jiii Lamka

vedouci Odd¢leni koordinace registraci
Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 1.11.2011
Vyhotoveno dne 10.1.2012

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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