STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H adresa pro doru¢eni: MH Consulting s.r.o.
Lannach Narcisova 2850/2
Rakousko 106 00 Praha 10

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

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls189355/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 22.12.2010
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 pozdéjsich predpisi (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:

Z4adosti Glastnika fizeni Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Lannach, Rakousko, sidlem
Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakousko, zastoupenému MH Consulting s.r.o., Narcisova
2850/2, 106 00 Praha 10, IC 27132412, sidlem Narcisova 2850/2, 106 00 Praha 10, na zakladé
pIné moci ze dne 6.8.2009, o nepozbyti platnosti registrace 1é¢ivého pripravku ADJUVIN 100
MG, por.tbLflm., reg.¢. 30/373/05-C se nevyhovuje.

Odavodnéni

Dne 29.9.2010 byla Statnimu tGstavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,,Ustav*) dorudena zadost
Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Lannach, Rakousko, sidlem Schlossplatz 1, 8502 Lannach,
Rakousko, zastoupeného MH Consulting s.r.o., Narcisova 2850/2, 106 00 Praha 10, IC
27132412, sidlem Narcisova 2850/2, 106 00 Praha 10, na zéklad¢ plné moci ze dne 6.8.2009, (dale
jen ,zadatel) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divoda
uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech.

Jako ditvod Zadatel uvedl a sva tvrzeni dolozil:

a) Dle zadatele byl piipravek ADJUVIN 100 mg je jiz nékolik let na trhu v Ceské republice spolu
s ptipravkem ADJUVIN 50 mg (reg. ¢. 30/372/05-C). Dale zadatel tvrdi, ze piipravek ADJUVIN
50 mg jiz dosahl pozadavku dostatecného objemu prodeje minimalné¢ 10 000 dennich definovanych
davek; a podle vysvétlujiciho vykladu koordinaéni skupiny pro humanni 1é¢iva (dale jen ,,CMD(h)*)
a jinych statd Evropské unie (déle jen ,,EU*) Clanek 24 Direktivy 2001/83/EC ve znéni pozdgjsich
ptedpisti, odkazuje na ,,global marketing authorisation®, tento pojem zahrnuje vSechny registrované
ptipravky, které se 1i8i v koncentracich, coZ znaci Ze alespon jedna sila pfipravku musi byt na trhu.
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Dale Zadatel dodava, ze vzhledem k tipravam davkovani vyssich davek, jak je uvedeno v SPC, je pro
pacienty dalsi sila pfipravku Adjuvin, obalované tablety, vice vhodna,

Podanim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls189355/2010.

V pritbéhu Fizeni Ustav vvhodnotil podklady piedloZené Zadatelem a konstatuje:

K ndmitce a):

V predloZené namitce je uvedeno, ze piipravek ADJUVIN 100 mg podle vysvétlujicitho vykladu
CMD(h) a jinych stati EU spada pod ,.global marketing authorisation, které zahrnuje vSechny
registrované piipravky, které se lisi v koncentracich, coz znaci, ze alespon jedna sila ptipravku musi
byt na trhu. Déle je zminéna vyhoda pfitomnosti vyssi sily pfipravku na trhu. Své tvrzeni zadatel
prikazné nedolozil.

K tomuto uvadim, Ze tato namitka neni v souladu s informacemi, které Ustav poskytl. Ustav se
vyjadril, ze je mozné pokryt spotiebu jedné sily/baleni 1éCivého ptipravku jinou silou/balenim
stejného 1é¢ivého piipravku pouze pokud byly tyto sily nebo tato baleni registrovana pod jednim
registracnim Cislem a to bez ohledu na to, zda nasledné doSlo k rozkédovani tohoto registra¢niho
¢isla. Ustav se k souhrnné registraci viibec nevyjadfil.

Jako oporu svého tvrzeni piikladam jako pfilohu vytisk zdznamu z internetové stranky
(http://www.sukl.cz/modules/marwel/index.php?rewrite=otazky-a-odpovedi-13&str=1) tykajici se
otdzek a odpovédi k problematice sunset clause publikovanych Ustavem dne 5.10.2010.

Dale konstatuji, ze 1¢¢ivy piipravek ADJUVIN 100 mg byl naposledy v Ceské republice obchodovan
v roce 2008. V soucasné dobé je na Ceském trhu obchodovano nékolik pfipravkil napt. ZOLOFT
100 mg, potahované tablety (reg. ¢. 30/1093/94-B-/C), ktery ma s piipravkem ADJUVIN 100 mg,
potahované tablety shodny obsah 1éCivé latky v jedné tableté a shodou indikaci, tj. ,,Deprese, k
prevenci ndvratu depresivnich epizod. Panické poruchy s agorafobii nebo bez ni. Obsedantné-
kompulzivni poruchy (obsessive-compulsive disorder - OCD) u dospélych a u déti a dospivajicich ve
veéku 6-17 let. Socidlni tizkostné poruchy. Posttraumatické stresové poruchy (post-traumatic stress
disorder - PTSD).“

Jako oporu svého tvrzeni pfikladam jako piilohu vytisk zdznamu z knihovny ¢kt databaze 1é¢ivych
ptipravkl, dokazujici registraci, spotieby, 1é€ivou latku a indikace 1é¢ivého piipravku ADJUVIN
100 mg a lé€ivého piipravku ZOLOFT 100 mg (reg. ¢. 30/1093/94-B/C).

Z uvedeného plyne, ze 1éCivy ptipravek ADJUVIN 100 mg je na ¢eském trhu zastupitelny.

Ustav shledal, Ze v tomto piipadé nejsou diany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 31.12.2010.

Ackoli Zadosti byla podana nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhiity podle § 34 odst. 3
véty prvé a druhé zdikona o léfivech, nejsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v
nenahraditelnosti léCivého piipravku ADJUVIN 100 mg na éeském trhu.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi nepovaZuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci v platnosti, protoZe na trhu je pritomen lé¢ivy pripravek ZOLOFT 100 mg (reg. ¢.
30/1093/94-B/C), obsahujici stejnou lécivou liatku a majici stejné indikace jako pripravek
ADJUVIN 100 mg.
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Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku 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 1hiité do 15 dnli ode
dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

MUDr. Jitka Vokrouhlicka, v.r.
MUD:r. Jitka Vokrouhlicka

' vedouci Odboru registra¢ni agendy
Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 11.1. 2011.
Vyhotoveno dne 14.1. 2011.

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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