STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Stada Arzneimittel AG adresa pro doruc¢eni: Mgr. Véra Macalkova
Bad Vilbel - Pharma Consulting
Némecko Na Topolce 1346/3

140 00 Praha 4

Vypraveno dnem piedani k poStovni piepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem posStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu Ié¢iv, v ptipadé
osobniho doru¢eni dnem piedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls183084/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 10.12. 2010
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 zakontl (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozd¢jsich predpist (déle jen ,,zdkon o 1écivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1éCivech a v souladu s ustanovenim § 67 zakona €.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich piedpist, takto:

Zéadosti udastnika Fizeni Stada Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Némecko IC DE 112589604 se
sidlem Stadastrasse 2-18, 611 18 Bad Vilbel, Némecko, zastoupeného Mgr. Vérou Macalkovou
- Pharma Consulting, IC 14935431 se sidlem Na Topolce 1346/3, 140 00 Praha 4, na zikladé
pIné moci ze dne 23.2. 2004, o nepozbyti platnosti registrace lé¢ivého pripravku EMEGAR 1
MG, por.tbLflm., reg.c. 20/284/06-C se nevyhovuje.

Odavodnéni

Dne 20.9.2010 byla Statnimu Gstavu pro kontrolu 16&iv (déle jen ,,Ustav) doruena 7adost Stada
Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Némecko IC DE 112589604 se sidlem Stadastrasse 2-18, 611 18
Bad Vilbel, Némecko, zastoupeného Mgr. Vérou Macalkovou - Pharma Consulting, IC
14935431 se sidlem Na Topolce 1346/3, 140 00 Praha 4, na zikladé plné moci ze dne 23.2.
2004, (dale jen ,7adatel) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti
z ditvodt uvedenych v § 34 odst. 3 zakona o 1é€ivech.

Jako duvod Zadatel uvedl:

a) Dle 7adatele byl 1é¢ivy piipravek (dale jen ,,LP) Emegar 1 mg dovezen do Ceské republiky pouze
jednou 31.8.2007 jako vzorek, ve velmi omezeném mnoZstvi. Cast této dodavky byla béhem zati
2007 rozeslana na distributory v poctu 108 ks, ¢astecné jako prodejné vzorky. Jejich distribuce na
1ékarny probéhla v obdobi od zati do listopadu 2007, tedy pied vydanim sunset clause. Dle zadatele
byly posledni 3 ks téchto vzorkd dodany do I€karny az v bieznu 2008. Poté dle Zadatele doslo
k pferuSeni uvedeni vyrobku na trh.
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b) Zadatel dale tvrdi, Ze standardni distribuce lé&ivého piipravku Emegar 1 mg byla zahajena
v ¢ervnu 2010 spolecné s 1é¢ivym piipravkem Emegar 2 mg (reg. ¢. 20/285/06-C). Zadatel tvrdi, ze
se u obou té€chto piipravkl chystd uvést pozadovanych 10 000 dennich definovanych davek ve lhité
36 mésict od 30.6.2010.

¢) Zadatel tvrdi, Ze oba 1é¢ivé ptipravky (Emegar 1 mg a Emegar 2 mg) spolu umozni efektivni 1é¢bu
pacientl pfi vyuziti rizného mnozstvi u¢inné latky v tableté.

V pritb&hu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené 7adatelem a konstatuje:

K namitce a):

V predloZené namitce je uvedeno, ze 1éCivy piipravek byl dodan na Cesky trh v malém mnoZstvi
vroce 2007 a posledni 3 kusy z této dodavky byly lékarndm piedany v bfeznu 2008. Poté bylo
dodavani LP Emegar 1 mg na Cesky trh pferuseno. Své tvrzeni Zadatel priikazné nedolozil.

K tomuto uvadim, ze marketingové strategie nejsou zdkonnym divodem pro udéleni vyjimky z
aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zékona o 1éCivech.

K namitce b):

V predloZené namitce je uvedeno, Ze standardni distribuce l1éCivého piipravku Emegar 1 mg byla
zahdjena v Cervnu 2010 spolecné s 1é¢ivym piipravkem Emegar 2 mg (reg. ¢. 20/285/06-C). Dale je
uvedeno, Ze oba tyto pfipravky by meély byt uvedeny na trh v pozadovaném 10 000 dennich
definovanych déavek ve lhiité 36 mésicii od 30.6.2010. Své tvrzeni Zadatel prikazné nedolozil.

K tomuto uvadim, Ze uvedené tvrzeni neni relevantnim divodem pro udéleni vyjimky z aplikace
ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o 1éCivech.

K namitce ¢):

V ndmitce bylo uvedeno, Ze oba lécivé pripravky (Emegar 1 mg a Emegar 2 mg) spolu umozni
efektivni 1éCbu pacientil pfi vyuziti rizného mnozstvi ucinné latky v tableté. Své tvrzeni zadatel
prikazné nedolozil.

K tomuto uvadim, ze vzhledem k absenci podkladi se nelze k tomuto tvrzeni vyjadfit.

Dale uvadim, Ze v soucasné dobé je v Ceské republice registrovany LP Granisetron Mylan 1 mg (reg.
¢. 20/339/06-C), ktery je na pfitomny na trhu v mnozstvi vét§Sim nez 10 000 dennich definovanych
davek, obsahuje stejnou lécivou latku jako LP Emegar 1 mg a ma stejné indikace jako tento
ptipravek.

Jako oporu svého tvrzeni ptikladam, jako ptilohu, vytisk zdznamu z knihovny 1ékt databaze 1é¢ivych
ptipravkll a prvni stranu souhrnu udaji o pfipravku, dokazujici registraci, spotiebu, lé¢ivou latku a
indikaci 1é¢ivého ptipravku Granisetron Mylan 1 mg (reg. ¢. 20/339/06-C).

Z uvedeného plyne, ze 1éCivy piipravek Emegar 1 mg je na ¢eském trhu nahraditelny.

Zavér:

Z vyse uvedeného plyne, ze podklady predlozené zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni
nejsou relevantni pifi posuzovani hlediska vyjimecénych okolnosti a ochrany vefejného zdravi
v souladu s ustanovenim § 34 odst. 3 zdkona o léCivech. Zavérem lze fici, Ze piedlozené podklady
neprokazaly diavody, jejichz dasledkem by méla byt udélena vyjimka z aplikace ustanoveni § 34
odst. 3 zakona o 1éCivech.

Lécivy piipravek Emegar 1 mg nesplituje podminku ochrany vefejného zdravi a vyjimecnych
okolnosti, nebot’ je v priibé¢hu poslednich 3 let na Ceském trhu pfitomen v mnozstvi menSim nez
10 000 dennich definovanych davek a v soucasné dobé je v Ceské republice registrovany LP
Granisetron Mylan 1 mg (reg. ¢. 20/339/06-C), ktery je na pfitomny na trhu v mnozstvi v&tSim nez
10 000 dennich definovanych déavek, obsahuje stejnou 1é€ivou latku jako LP Emegar 1 mg a ma
stejné indikace jako tento ptipravek.
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Z hlediska ochrany vefejného zdravi nepovazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
v platnosti, protoze v soucasné dob¢ je v Ceské republice registrovany 1é¢ivy ptipravek Granisetron
Mylan 1 mg (reg. ¢. 20/339/06-C), ktery je na pifitomny na trhu v mnoZstvi vétSim nez 10 000
dennich definovanych davek, obsahuje stejnou léCivou latku a maé stejné indikace jako lécivy
ptipravek Emegar 1 mg.

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

Proti tomuto rozhodnuti je moZzno podat podle § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve
znéni pozd¢jsich predpisi, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv odvoléni, a to ve 1hité do 15 dnt ode
dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

MUDr. Jitka Vokrouhlicka, v.r.
MUDir. Jitka Vokrouhlicka
) vedouci Odboru registra¢ni agendy
Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo ]irzivni moci dne 14.4. 2011
Vyhotoveno dne 4.5. 201

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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