STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI

CYATHUS Exquirere Pharmaforschungs GmbH Pharma-EU, s.r.o.

Rudolfsplatz 2/1/8 Malostranské nam. 37/23

1010 Wien 11900 Praha 1

Rakousko Ceska republika

Spisova zn. Cislo jednaci Vyfizuje/linka Datum
sukls241243/2017 sukl248770/2017 Mgr. Diana Sykorova / 283 3.10.2017

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 zakona ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni
rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pfipravku VIATROMB FORTE SPRAY GEL, lék. forma: GEL, reg. ¢. 85/238/00-C (dale jen ,predmétny lédivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost CYATHUS Exquirere Pharmaforschungs GmbH, se sidlem Rudolfsplatz
2/1/8, 1010 Wien, Rakousko, zastoupena spolecnosti Pharma-EU, s.r.o., Malostranské nam. 37/23, 119 00
Praha 1, Ceska republika (déle jen ,U¢astnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lé¢ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 25. 9. 2017 byla Ustavu doruc¢ena zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pfipravku se ustanoveni § 34a
odst. 2 zakona o lé¢ivech nevztahuje. Doruéenim Zadosti Ustavu bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn.
sukls241243/2017.

Jako d@vod UGéastnik Fizeni uved| nenahraditelnost predmétného lé¢ivého piipravku na trhu v Ceské republice.

V priibéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady predloiené Géastnikem Fizeni a dal$i provedené dikazy a shledal,
Ze jsou v tomto pripadé dany podminky, které odlvodnuji udéleni vyjimky na zdkladé § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pfipravku nepoutzije
ustanoveni § 34a odst. 2 zadkona o lé&ivech. Zadost byla poddna dne 25. 9. 2017, tj. ve lhGté nejdiive 6 mésicl
a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle § 34a odst. 2 a 3 zakona o |éCivech, tj. pfed 31. 12. 2017.

Predmétny I|écivy pfipravek obsahuje lé¢ivou latku heparin ve formé gelu vlahvicce s mechanickym
rozprasovacem a je indikovan k 1é¢bé povrchovych tromboflebitid, postflebitického syndromu, varixd, otokt pfi
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alteraci Zilniho ndvratu a ulcus cruris. Dalsimi indikacemi jsou: hematomy rizného pivodu,
napr. posttraumatického nebo iatrogenniho (po i.v. aplikaci), a edémy zplsobené kontuzi, distorzi nebo
tendovaginitidou. Na trhu v Ceské republice je pfitomen jiny |é¢ivy ptipravek s obsahem heparinu, a to LIOTON
100 000 GEL, lék. forma: GEL, reg. ¢. 46/081/98-C, ktery lze pouzit v obdobnych indikacich. Vyhodou
predmétného lééivého pripravku je jeho zplsob aplikace a silnéjsi koncentrace léc¢ivé latky neZ v pfipadé
|éCivého pfipravku LIOTON 100 000 GEL, lék. forma: GEL, reg. ¢. 46/081/98-C. Pfedmétny |élivy pripravek
by v pripadé preruseni doddvek ¢i zaniku registrace lécivého ptipravku LIOTON 100 000 GEL, lék. forma: GEL,
reg. ¢. 46/081/98-C predstavoval pro pacienty jediny registrovany IéCivy pfipravek a v pfipadé zaniku registrace
predmétného IécCivého pripravku by mohlo by dojit k situaci, Ze pro pacienty nebude dostupna adekvatni l1écba.
Ustav tedy shledal, Ze je naplnéna zakonna podminka ochrany vefejného zdravi a vyjimeénych okolnosti, nebot
predmétny lécivy pripravek je velmi obtizné nahraditelny.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlvodnéni predloZené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska vyjimeénych okolnosti a ochrany verejného zdravi
v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, 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 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 19. 10. 2017
Vyznaceno dne: 29. 12. 2017
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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