STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Apotex Europe BV adresa pro doru¢eni: APOTEX (CR), spol. s r.o.
Leiden Palladium
Nizozemsko Na Porici 1079/3a

110 00 Praha 1

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
sukls46730/2012 Bc. Pavla RakuSanova / 784 &.3.2012
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 1éCivech a o zménach
nekterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdé€jSich predpisi (dale jen ,,zakon o 1éCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zadkona
¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozdéjsich predpis, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku APO-ESCITALOPRAM 15 MG, por.tbl.flm.,
reg.¢. 30/416/09-C drzitele Apotex Europe BV, Leiden, Nizozemsko , sidlem Darwinweg 20,
2333 CR Leiden, Nizozemsko, zastoupené¢ho syoleénosti APOTEX (CR), spol. s r.o.,
Palladium, Na Porici 1079/3a, 110 00 Praha 1, IC 45314306, sidlem Na Pori¢i 1079/3a, 110

00 Praha 1, na zdkladé pIné moci ze dne 20.9.2011, nepozbyva ke dni 24.6.2009 platnosti.

Odavodnéni

Dne 20.2.2012 byla Ustavu dorudena zadost spoleénosti Apotex Europe BV, Leiden,
Nizozemsko, sidlem Darwinweg 20, 2333 CR Leiden, Nizozemsko, zastoupeného splecnosti
APOTEX (CR), spol. s r.0., Palladium, Na Po#i¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1, IC 45314306, sidlem
Na Poftici 1079/3a, 110 00 Praha 1, na zéklad€ plné moci ze dne 20.9.2011, (déle jen ,,zadatel*)
o vydani rozhodnuti, ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodi uvedenych v § 34
odst. 3 zékona o 1écivech.

Jako diivod Zadatel uvedl:

a)Zadatel v zadosti uvadi, ze 1é¢ivy piipravek APO-ESCITALOPRAM 15 MG byl v Ceské
republice zaregistrovan narodni procedurou. V soucasné dobé¢ drzitel ve spolupraci se Statnim
ustavem pro kontrolu 1é€iv piipravuje registraci lécivych ptipravkl v dalSich ¢lenskych statech
Evropské unie (dale jiz pouze EU) procedurou vzajemného uznavani, kde CR vystupuje jako
referencni Clensky stat. Tato procedura ma ptidélené ¢islo CZ/H/445/001-004/MR a predb&zné
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datum zahdjeni je planované na 20.3.2012. Procedura bude probihat v nasledujicich ¢lenskych
zemich EU: BE, ES, IT, LU, NL a PL. Drzitel je ptesvédcen, ze ackoliv 1éCivy ptipravek nebyl
uveden na trh v CR, je v souladu s ochranou vefejného zdravi umoznit jejich registraci a uvedeni
na trh v dalSich statech EU, coz mtze v piipadé¢ mimoiadné potieby zajistit dostateCny objem
1é¢ivych piipravkil s obsahem Giginné latky escitalopram také pro trh v CR.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni Fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls46730/2012.

V priibéhu Fizeni Ustav vvhodnotil podklady piedloZené 7adatelem a konstatuje :

K namitce a):

V ptredlozeném podkladu je uvedeno, Ze piipravek bude =zaregistrovin EU procedurou
vzajemného uznavani, kde CR vystupuje jako referenéni &lensky stat (CZ/H/445/001-004/MR).
Dale Ze v ptfipad¢ mimofadné potieby je schopny zajistit dostatecny objem lécivych ptipravkl
s obsahem uginné latky escitalopram také pro trh v CR.

Ustav konstatuje, 7e piipravek APO-ESCITALOPRAM 15 MG nemé od roku 2009 v CR zadné
spotieby. Piipravek APO-ESCITALOPRAM 15 MG je pln¢ nahraditelny naptiklad ptipravkem
ELICEA 10 mg + ELICEA 5 mg, ktery obsahuje stejnou 1é¢ivou latku a ma stejnou indikaci jako
ptipravek APO-ESCITALOPRAM 5 MG.

Z uvedeného plyne, ze 1écivy ptipravek APO-ESCITALOPRAM 15 MG je na ceském trhu
zastupitelny.

Ustav vSak dale konstatuje, Ze jsou dany vyjimeéné okolnosti, nebot piipravek
APO-ESCITALOPRAM 15 MG je nyni ve fazi MRP procedury, 1éCivy ptipravek tedy bude
registrovan postupem vzijemného uznavani s Ceskou republikou jako referenénim statem,
z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
pro piipravek APO-ESCITALOPRAM 15 MG v platnosti, protoZze zanik registrace tohoto
ptipravku, by mél za nasledek ukon&eni procedury vzajemného uznavani s CR jako referenénim
staitem. Neud¢€lenim vyjimky z pravidla Sunset clause by znamenalo oddaleni registrace tohoto
1é¢ivého ptipravku v jinych ¢lenskych stitech EU, coz by mohlo v kone¢ném disledku znamenat
ohroZeni vefejného zdravi obyvatel EU.

Ustav shledal, Ze jsou v tomto piipadé dany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 24.6.2009:

- zadost byla podana nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni lhity podle § 34 odst. 3
véty prvé a druhé,

- jsou dany vyjimecné okolnosti, protoze piipravek APO-ESCITALOPRAM 15 MG bude
v blizké dobé registrovany postupem vziajemného uznavani, ve které je Ceska republika
referen¢nim statem,

- zhlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci pro piipravek APO-ESCITALOPRAM 15 MG v platnosti, protoze zanik
registrace tohoto piipravku, by mél za nasledek ukonceni procedury vzajemného uznavani
s CR jako referenénim stitem. Neudélenim vyjimky zpravidla Sunset clause by
znamenalo oddéleni registrace tohoto 1é€ivého piipravku v jinych ¢lenskych statech EU,
coz by mohlo v kone¢ném diisledku znamenat ohroZeni vetejné¢ho zdravi obyvatel EU.
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Vzhledem k tomu Ustav rozhodl , jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je moZzno podat podle § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozd¢jsich piedpisi, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhité do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk afedniho razitka

MUDr. Jiii Deml, v.r.

MUDr. Jiti Deml
naméstek feditele pro odborné ¢innosti

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 29.3.2012.
Vyhotoveno dne 27.4.2012.

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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