STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Janssen-Cilag s.r.o. adresa pro doruc¢eni: Janssen-Cilag s.r.o.
Praha Karla EngliSe 3201/6
Ceska republika 150 00 Praha$

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
sukls176382/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 20.12.2010
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:

Zadosti u¢astnika fizeni Janssen-Cilag s.r.o., Praha, Ceska republika IC 27146928, sidlem Karla
EngliSe 3201/6, 150 00 Praha 5 - Smichov, o nepozbyti platnosti registrace 1é¢ivého pripravku
JURNISTA 64 MG, por.tbl.pro., reg.c. 65/190/06-C se nevyhovuje.

Odavodnéni

Dne 9.9.2010 byla Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv (déle jen ,,Ustav“) dorucena zadost spolec¢nosti
Janssen-Cilag s.r.o., Praha, Ceska republika IC 27146928, sidlem Karla Englise 3201/6, 150 00
Praha 5 - Smichov, (dale jen ,,zadatel”) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva
platnosti z divodii uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech.

Jako ditvod Zadatel uvedl a sva tvrzeni dolozil:

a) Dle zadatele byl léCivy piipravek JURNISTA 64 MG zaregistrovan v ramci decentralizované
procedury spolu s piipravky JURNISTA 8 MG, JURNISTA 16 MG a JURNISTA 32 MG. Zadatel
dale tvrdi, Ze se jedna o Ucinné analgetikum urcené k 1€cbé silné chronické bolesti. Dle Zadatele je
ptipravek JURNISTA v soucasnosti dostupny pacientim v mnoha zemich celého svéta trpicim
riznymi bolestivymi stavy. Dostupné jsou sily od 4 mg, které jsou uréeny pro uvodni davku a titraci
davky pomalym zvySovanim, az do sily 64 mg, kterda se pouziva u pacientd s velmi zdvaznym
chronickym zhoubnym onemocnénim a na zéklad¢ titrace je tato davka nutna.

b) Zadatel dale uvadi, Ze spole¢nost Janssen-Cilag s.r.o. v soucasnosti jedna s riznymi dalsimi
subjekty, aby nasla spolehlivého partnera, ktery by zajistil efektivni distribuci pfipravku JURNISTA
mimo jiné i v Ceské republice, a zajistil tak Siroky piistup k tomuto piipravku jak pacientiim, tak i
jejich oSettujicim Iékartim.
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Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls176382/2010.

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

K namitce a):

V ptedlozené namitce je uvedeno léCivy pripravek (dale jen ,LP“) JURNISTA 64 MG byl
registrovan decentralizovanou procedurou spolené s piipravky JURNISTA 8 MG, JURNISTA
16 MG a JURNISTA 32 MG. Dile je uvedeno, Ze se LP JURNISTA 64 MG pouziva jako u¢inné
analgetikum pfi 1€cbé silné chronické bolesti. V ndmitce je také uvedeno, ze sila 64 mg je tieba pro
pacienty s velmi zdvaznym chronickym zhoubnym onemocnénim. Sva tvrzeni Zadatel prikazné
nedolozil.

K tomuto Ustav uvadi, ze k tvrzeni ohledn& zpiisobu registrace LP JURNISTA 64 MG nelze nic
namitat. Pfedmétny LP byl registrovan v ramci procedury ¢islo DK/H/0869/004-DC dne 31.5.2006.
Dale Ustav uvadi, Ze uvedené 1é¢ebné pouziti ptipravku se shoduje s aktualnim souhrnem tudajt o
ptipravku a nelze proti nému nic namitat.

Dale Ustav uvadi, ze uvedeny zptisob davkovéni, 64 mg pro pacienty s velmi zdvaznym chronickym
zhoubnym onemocnénim, neni konkrétné uveden v aktudlnim souhrnu o pfipravku JURNISTA
64 MG. V bod¢ 4.2 tohoto souhrnu je uvedeno, Ze se u vSech pacientii doporucuje zahdjit lécbu
opioidy nizkou davkou s ndaslednou titraci na adekvatni hladinu analgezie v souladu s prijatelnou
mirou neZadoucich ucinki. Vzhledem k tomu, Ze 1é¢ivy piipravek JURNISTA 64 MG nebyl od data
registrace dne 31.5.2006 uveden na Cesky trh a déale s ohledem na skutecnost, Ze na ¢eském trhu je
ptitomen 1écivy piipravek JURNISTA 32 MG (reg. €. a to v mnoZstvi vét§Sim nez 10 000 dennich
definovanych davek, neshledavéa Ustav 16¢ivy piipravek JURNISTA 64 MG jako nezbytny pro &esky
trh.

Z uvedeného plyne, ze 1éCivy piipravek JURNISTA 64 MG je na ¢eském trhu zastupitelny.

K namitce b):

V predlozené ndmitce je uvedeno, ze drzitel rozhodnuti v soucasné dob¢ jedna s dalSimi obchodnimi
partnery o distribuci a zaji§téni 1é¢ivého p¥ipravku JURNISTA 64 MG na trhu v Ceské republice.
Své tvrzeni Zadatel pritkkazné nedoloZil.

K tomuto Ustav uvadi, Ze obchodni jednani spole¢nosti a marketingové strategie nejsou zakonnym
divodem, v disledku néhoz Ize udélit vyjimku z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o 1écivech.

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

Ackoli Zadost byla podina nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukondeni lhiity podle § 34 odst. 3
véty prvé a druhé zikona o Iléfivech, nejsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici
v nenahraditelnosti 1é¢ivého pripravku JURNISTA 64 MG na ¢eském trhu.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi nepovaZuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o

registraci v platnosti, protoZe v sou¢asné dobé je neobchodovany 1é¢ivy pripravek JURNISTA
64 MG nahraditelny obchodovanym pripravkem JURNISTA 32 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 lhité 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 5.1. 2011.
Vyhotoveno dne 14.1. 2011.

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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