STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Abbott Laboratories, s.r.o. adresa pro doruc¢eni: Abbott Laboratories s.r.o.
Praha Hadovka Office Park
Ceska republika Evropska 2591/33d

160 00 Praha 6

Vypraveno dnem pfedani k poStovni piepravé vyznacenym na obélce provozovatelem posStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Gstavu pro kontrolu Ié¢iv, v ptipadé
osobniho doruceni dnem piedéani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls262014/2011 Ing. Pavla Rakusanova / 784 20.7.2012
ROZHODNUTI

Statni tistav 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 pozdéjsich piedpisii (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 pozd¢jsich predpist, takto:

Zadosti ucastnika fizeni Abbott Laboratories, s.r.o., Praha, Ceska republika IC 25095145, sidlem
Evropska 2591/33d, 160 00 Praha 6, o nepozbyti platnosti registrace lé¢ivého pripravku
ZEMPLAR 4 MCG TOBOLKY, por.cps.mol., reg.c. 56/004/08-C se nevyhovuje.

Odavodnéni

Dne 21.12.2011 byla Statnimu ustavu pro kontrolu I&¢iv (déle jen ,,Ustav“) doru¢ena zadost
spolecnosti Abbott Laboratories, s.r.o., Praha, Ceska republika IC 25095145, sidlem Evropska
2591/33d, 160 00 Praha 6, (dale jen ,zadatel) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci
nepozbyva platnosti z diivodii uvedenych v § 34 odst. 3 zédkona o 1é¢ivech.

Jako diivod Zadatel uvedl:

a) Ptipravek ZEMPLAR 4 MCG TOBOLKY piedstavuje dle Zadatele, jednu ze tii sil
perordlni formy parikalcitolu. Hlavni vyhodou této Iékové formy je dle Zadatele peroralni
podani a dale nezavislost podani 1é¢iva na jidle. Zadatel dale uvadi, Ze tento p¥ipravek
rozSifuje fadu intravendznich forem parikalcitolu firmy Abbott Laboratories s.r.o., tedy
Zemplar 2 pg/ml inj.roztok a Zemplar 5 pg/ml inj.roztok, které je z technologického hlediska
a pohledu compliance pacienta mozno podavat pouze na pracovistich hemodialyzy.
V soucasné dobé na trhu v CR neni registrovéana jina peroralni forma parikalcitolu o této sile.
Piipravek byl na trh v CR dovezen do distribuéni sité dne 01.04.2010 v po&tu 20 ks, aviak
tyto byly po 6 mésicii pred uplynutim expiracni lhlty vraceny zpét spole¢nosti Abbott
Laboratories s.r.0. k likvidaci — viz také Potvrzeni o pfijeti ozndmeni o zahdjeni uvadéni
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1é¢ivého piipravku na trh. V soucasné dobé se na trh v CR dovézi 2 sily peroralnich tobolek
parikalcitolu, a sice ZEMPLAR 1 MCG TOBOLKY a ZEMPLAR 2 MCG TOBOLKY.
Moznost vice sil baleni na trhu je pro pacienty i lékate vyhodnd, odstrani se tim nutnost
uzivat 2 a vice kapsli nizsi sily pfipravku a umozni pacientovi uzivat pouze jednu kapsli
s vyssi silou.

b) JelikoZ spravni fizeni o stanoveni ceny a thrady trvalo 2 roky, byl pfipravek uveden na trh
v CR se znaénym zpozdénim.

c) Firma nyni pldnuje nov€ uvést piipravek na trh, a to v prvnim kvartalu roku 2012.
V soucasné dob¢ jsou jiz vyrobeny obaly a ¢eka se na finalizaci vyroby.

d) Dale u tohoto ptipravku probiha mnoho zmén v registraci, které v souasné dob¢ nejsou
pod jednacim cislem ES/H/113/04/R001, ale 1 dalsi zmény, pod jednacimi Cisly:
ES/H/113/04/1A/37, ES/H/113/04/11/38, ES/H/113/04/1A/40/G, ES/H/113/04/1A/41/G,
ES/H/113/04/1A/42/G, ES/H/113/04/1A/43/G, ES/H/113/04/1A/44/G.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni Fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls262014/2011.

V pritbéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady piedloZené 7adatelem a konstatuje:

K namitce a) uvadi Ustav nasledujici:

Lécivy pripravek ZEMPLAR 4 MCG TOBOLKY, reg.c. 56/004/08-C, je sice jediny zastupce
peroralni formy parikalcitolu o této sile na ceském trhu, nicméné jej lze povaZovat za nahraditelny a
pln¢ substituovatelny, a to napiiklad léCivymi piipravky ZEMPLAR 1 MCG TOBOLKY a
ZEMPLAR 2 MCG TOBOLKY, které od svého uvedeni na trh vykazuji spotieby.

Ustav v8ak souhlasi se Zadatelem, ze pfitomnost vyssi sily (4pug) na ¢eském trhu je Zadouci vzhledem
k mozZnosti uziti pouze jedné kapsle namisto vice kapsli o nizsi sile.

Od data registrace nebylo na ¢esky trh uvedeno Zadné baleni. V klinické praxi se tedy tento ptipravek
béZzné nepouzival a lze tedy konstatovat, ze 1éCivy ptipravek ZEMPLAR 4 MCG TOBOLKY, reg.c.
56/004/08-C na ¢eském trhu neni tedy nepostradatelny.

K namitce b) uvadi Ustav nasledujici:

Nestanoveni vyse a podminek thrady neni z legislativniho hlediska ptekazkou pro uvedeni lé¢ivého
ptipravku na trh. Pfekazkou by mohlo byt v souladu se Zdkonem o vefejném zdravotnim pojiSténi
jediné nestanoveni maximalni ceny, nicméné dle ustanoveni §3%h odst. 2 zédkona €. 48/1997 Sb. o
vefejném zdravotnim pojiSténi, ve znéni pozdé¢jSich pifedpisi neni-li rozhodnuti o stanoveni
maximalni ceny a stanoveni vySe a podminky tthrady vydano ve lhiitach stanovenych timto zakonem,
miZe osoba, kterd podala Zadost o stanoveni maximalni ceny, uvést lécivy pripravek nebo potravinu
pro zvlastni 1ékaiské ucely na trh za cenu, kterou navrhla v zadosti, a to do vykonatelnosti rozhodnuti
o stanoveni maximalni ceny. Tedy ani nevydani rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny neni
relevantnim diivodem pro udé€leni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o léCivech,
nebot’ 1éCivy piipravek v tomto piipadé¢ mize byt obchodovan na ceském trhu za cenu, kterd byla
navrzena v zadosti o stanoveni maximalni ceny.

Dale Ustav uvadi, Ze i pfes nestanoveni vySe a podminek tthrady lze uvést 1é€ivy piipravek na cesky
trh. Mnozstvi baleni 1é¢ivého ptipravku, které ma vstoupit do distribu¢niho fetézce neni nijak
definovéno. Z toho vyplyva, ze vyse uvedenému lé€ivému piipravku ve vstupu do distribucniho
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feté¢zce — tedy v uvedeni na trh nic nebrani ani fakticky a samotné uvedeni neni nijak podminéno
stanovenim thrady.

K namitce ¢) uvadi Ustav nasledujici:
Obchodni ujednani spolecnosti ¢i marketingova strategie neni zdkonnym divodem, v disledku n¢hoz
1ze udélit vyjimku z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech.

K namitce d) uvadi Ustav nasledujici:
Probihajici spravni fizni nejsou zdkonnym dlivodem, v disledku n¢hoz Ize udélit vyjimku z aplikace
ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o 1éCivech.

Ustav shledal, Ze v tomto piipadé nejsou diany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 1.4.2013.

Ackoli zadost byla podana nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34 odst. 3 véty
prvé a druhé zakona o léc¢ivech, nejsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v nepostradatelnosti
ptipravku pro klinickou praxi.
Z hlediska ochrany veiejného zdravi nepovazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
v platnosti, protoze poméi piinosu a rizika je vsoucasné dobé negativni a pifipravek ani pied
pozastavenim registrace nebyl v Ceské republice pouzivan.
Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve

znéni pozd¢jsich predpisi, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve 1hité do 15 dnli ode
dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk ufedniho razitka

MUDr. Pavel Brezovsky, MBA, v.r.

MUDr. Pavel Biezovsky, MBA
feditel
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 7.8.2012
Vyhotoveno dne 15.8.2012

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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