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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sh., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonUl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o lééivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zékona o lééivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni rad”),

takto:

Rozhodnuti o registraci lécivého ptipravku
VELAXIN 37,5 MG [ék. forma: por.tbl.nob.
registracni ¢islo:  30/549/05-C
jehoz drzitelem je
Egis Pharmaceuticals PLC

se sidlem: Kereszturi aut. 30-38, 1106 Budapest, Madarsko

zastoupenym:  Ing. Katefina Verzichovd, Nad Strouhou 16, 147 00 Praha 4 datum narozeni
7.4.1957

se sidlem: Nad Strouhou 16, 147 00 Praha 4

(dale jen ,ucastnik fizeni“), nepozbyva platnosti.
Oduvodnéni

Dne 25.11.2013 zahdjil Ustav s Ucastnikem fizeni spravni fizeni o vydani rozhodnuti, e rozhodnuti o registraci
nepozbyva platnosti dle § 34a odst. 3 zakona o léCivech.

Ozndameni o zahdjeni fizeni bylo Ucastnikovi fizeni doruceno dne 25.11.2013. Timto dnem bylo zahdjeno
spravni fizeni o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci IéCivého pripravku

VELAXIN 37,5 MG lék. forma: por.tbl.nob.
registracni ¢islo:  30/549/05-C
nepozbyva platnosti z divodd uvedenych v § 34a odst. 3 zidkona o lééivech, vedené po sp. zn.
sukls196029/2013.

Zahajeni fizeni Ustav odGvodnil tim, Ze 1é¢ivy pfipravek Velaxin 37,5 mg por tbl nob je antidepresivum, patfici

do ATC skupiny NO6AX16. Jako lécCivou latku pripravek obsahuje venlafaxinum, 37,5 mg v 1 tableté. Je
indikovan k [écbé tézkych depresivnich epizod, k prevenci recidivy depresivnich epizod, 1é¢bé generalizované

F-REG-026-057/16.10.2013 Strana 1 (celkem 3)



Uzkostné poruchy, léc¢bé socialni Uzkostné poruchy a k Iécbé panické poruchy s agorafobii nebo bez ni. Velaxin
37,5 mg por tbl nob je uréeny pro |écbu dospélych.

V soucasnosti neni v Ceské republice obchodovén lé¢ivy pripravek, ktery by obsahoval stejnou lé¢ivou latku ve
stejné sile (37,5 mg). VSechny obchodované Iécivé pripravky obsahuji venlafaxinum v sile 75 mg nebo 150 mg
(napft. Elify 75 mg por cps pro (reg. Cislo 30/188/07-C), Velaxin 75 mg por tbl nob (reg. cislo 30/551/05-C)).
Lécivé pripravky o sile 75 mg a 150 mg nelze pulit ani jinak délit a sily 37,5 mg tak nelze dosahnout.

Sila 37,5 mg by, dle vyjadreni odborné Psychiatrické spole¢nosti, umoznila postupnou titraci davky venlafaxinu
u pacientl trpicich depresivnimi epizodami; navySovani nebo snizovani davky o 75 mg je uz pfilis prudké.

S ohledem na skutecnost, Ze k ptipravku Velaxin 37,5 mg por tbl nob neni dostupny alternativni IéCivy
pripravek se stejnou lécivou latkou ve stejné sile a dale Ze sila 37,5 mg by umoZnila postupnou titraci davky u
pacientl trpicich depresivnimi epizodami a podavani celkové nizsi davky venlafaxinu (coZ je vzhledem
k moznym neZadoucim u&inklim vhodné), je Ustav toho nazoru, 7e je nezbytné registraci pfedmétného
|é¢ivého pfipravku ponechat v platnosti.

Po provedeném spravnim Fizeni Ustav shledal, Ze vtomto pfipadé jsou dédny podminky, které od(ivodriuji
ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti i po dni 31.12.2013.

V tomto pfipadé jsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti pfipravku VELAXIN 37,5 mg na
Ceském trhu, nebot k pfipravku VELAXIN 37,5 mg neni dostupny alternativni [éCivy pfipravek se stejnou lééivou
latkou ve stejné sile a ddle Ze sila 37,5 mg by umozZnila postupnou titraci davky u pacientl trpicich
depresivnimi, Uzkostnymi ¢i panickymi poruchami a podavani celkové nizsi davky venlafaxinu (cozZ je vzhledem
k moznym nezadoucim Gcinkdim vhodné).

Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci v platnosti,
protoZe zanikem platnosti rozhodnuti o registraci pripravku VELAXIN 37,5 mg by bylo ohroZeno zdravi pacientl
v Ceské republice.

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

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve Ihdté
15 dnt ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Jana Mlada, v.r.
MUDr. Jana Mlada

vedouci sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 25.1.2014

Vyhotoveno dne 5.2.2014

Za spravnost: Eva Bartova

Oddéleni administrativni podpory

ci

F-REG-026-057/16.10.2013 Strana 3 (celkem 3)



		2014-02-05T12:08:30+0100
	Eva Bártová




