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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
zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zdkona o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni
pozdéjsich predpist (ddle jen ,spravni rad”),

takto:

Rozhodnuti o registraci |éCivého pfipravku

ADEPEND 50 MG POTAHOVANE TABLETY |ék. forma: por.tbl.fim.
registraéni ¢islo:  19/533/10-C
jehoz drzitelem je

Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH IC: FN1814232
se sidlem: Wintergasse 85, A-3002 Purkersdorf, Rakousko
zastoupenym: AOP Orphan Pharmaceuticals AG IC: ATU57344706
se sidlem: Wilhelminenstrasse 91/1lf, 1160 Vienna, Rakousko

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

Dne 20.11.2013 zah4jil Ustav s G€astnikem fizeni spravni fizeni o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci
nepozbyva platnosti dle § 34a odst. 3 zakona o |éCivech.

Ozndmeni o zahdjeni Fizeni bylo Ucastnikovi fizeni doruceno dne 25.11.2013. Timto dnem bylo zahdjeno
spravni fizeni o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci [éCivého pfipravku

ADEPEND 50 MG POTAHOVANE TABLETY |ék. forma: por.tbl.fim.
registracni ¢islo:  por.tbl.flm.
nepozbyva platnosti zdlvodd uvedenych v § 34a odst. 3 zdkona o lélivech, vedené po sp. zn.
sukls190476/2013.

Zahajeni fizeni Ustav odivodnil tim, Ze 1é¢ivy pFipravek ADEPEND 50 MG POTAHOVANE TABLETY obsahuje 50
mg ucinné latky naltrexon a je uréen k poutziti jako soucast komplexniho programu lécby alkoholismu, ktery
ma snizit riziko relapsu a jako podplirna Iécba v abstinenci a pro sniZeni touhy po alkoholu.
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U¢inna latka naltrexon je vieobecné uréena pro pouzivani jako soucast podplirné lécby zavislosti na alkoholu a
také zdavislosti na opioidech. Na ceském trhu je sice dostupny dalsi IéCivé pripravky obsahujici 50mg
naltrexonu (NALTREXONE AOP 50 MG), tento je vsak urcen pouze pro podplirnou IéCbu zavislosti na opioidech
(ne na alkoholu). Z tohoto hlediska je tedy lé¢ivy pfipravek ADEPEND 50 MG POTAHOVANE TABLETY
nenahraditelny, nebot v pfipadé pouziti lécivého pFipravku NALTREXONE AOP 50 MG misto |écivého pripravku
ADEPEND 50 MG POTAHOVANE TABLETY by Slo o off-label pouziti.

V rdmci ozndmeni o zahajeni spravniho fizeni byl drzitel rozhodnuti o registraci jako uUcastnik fizeni poucen o
tom, Ze ve smyslu ustanoveni § 36 sprdvniho fadu je opravnén navrhovat dikazy a Cinit jiné ndvrhy ve
spravnim fizeni a dale byla Ucastnikovi fizeni s ohledem na zdsadu koncentrace spravniho fizeni, usnesenim
podle § 36 odst. 1 spravniho rfadu, stanovena lhita 10 dni od doruceni oznameni o zahajeni spravniho fizeni
pro pfedlozeni jeho navrh(, dikazd, popt. jinych tvrzeni. U&astnik fizeni svého prava vyuZil a ve stanovené
IhGté se kzahdjenému spravnimu Fizeni vyjadFil. Uastnik fizeni plné souhlasi s vyjadienim Ustavu, 7e
predmétny léCivy pripravek je na ¢eském trhu nenahraditelny.

Po provedeném spravnim Fizeni Ustav shledal, e vtomto piipadé jsou dany podminky, které odGvodhuji
ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti i po dni 31.12.2013

V tomto pfipadé jsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti pfipravku ADEPEND 50 MG
POTAHOVANE TABLETY na &eském trhu, nebot na &eském trhu je sice dostupny dali 1é&ivé ptFipravky
obsahujici 50mg naltrexonu (NALTREXONE AOP 50 MG), tento je vSak urcen pouze pro podplrnou lécbu
zavislosti na opioidech (ne na alkoholu). Z tohoto hlediska je tedy IéCivy pfipravek ADEPEND 50 MG
POTAHOVANE TABLETY nenahraditelny, nebot v pfipadé poufiti |é¢ivého pFipravku NALTREXONE AOP 50 MG
misto lé&ivého pfipravku ADEPEND 50 MG POTAHOVANE TABLETY by $lo o off-label poufiti.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci v platnosti,
protoze zanikem platnosti rozhodnuti o registraci pfipravku ADEPEND 50 MG POTAHOVANE TABLETY by bylo
ohroZeno verejné zdravi pacientd v Ceské republice.

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

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvoldni, a to ve |h(ité
15 dni ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Jana Mlada
vedouci sekce registraci
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