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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni
rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku
FOREXO, sila: 200MG, |ék. forma: TBL FLM, reg. €. 15/385/12-C (déle jen ,pfedmétny |éivy pfipravek”), jehoz
dritelem je spole¢nost Alkaloid - INT d.o.o., se sidlem Slandrova ulica 4, 1231 Ljubljana-Crunée, Slovinsko,
zastoupena spolec¢nosti Intl. Pharma Consulting, s.r.o., se sidlem Na Topolce 1346/3, 140 00 Praha 4 - Nusle,
IC: 278 88 177, Ceska republika (dale jen ,Gcastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zakona
o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 26. 9. 2019 byla Ustavu dorucena zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls20762/2011, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Doruéenim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls258125/2019.

Ucastnik fizeni v zadosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky to, Ze zachovani registrace predmétného lécivého
pfipravku je ve vefejném zajmu.

Dle zjisténi Ustavu predmétny Iécivy pripravek FOREXO, sila: 200MG, Iék. forma: TBL FLM, reg. ¢. 15/385/12-C
obsahuje lé¢ivou latku cefpodoxim, jedna se o cefalosporin Ill. generace (ATC skupina J01DD). V Ceské republice
je ve stejné ATC skupiné JO1DD obchodovdn pouze jediny lécivy pripravek, a to CEFIXIME INNFARM, sila:
400MG, lék. forma: TBL FLM, reg. ¢.: 15/410/13-C, obsahujici Ié¢ivou latku cefiximum, coz je jina léciva latka,
nezli ta obsazena v predmétném lécivém pripravku. Ostatni IéCivé pfipravky z ATC skupiny JO1DD, které jsou
obchodované jsou uréeny k parenterdlnimu podéani. Dle doporuéenych postupt CLS JEP (Konsensus
cefalosporiny 2016, Citace: Ceska lékarska spole¢nost Jana Evangelisty Purkyné, Subkomise pro antibiotickou
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politiku (SKAP). Cefalosporiny. Prakticky Iékar 2016; 96 (1):32-50. je indikaci cefpodoximu jako alternativa
amoxicilinu (pfi precitlivélosti k penicilinlim, pokud se nejedna o anafylaxi) u infekce hornich cest dychacich
(otitida, sinusitida), u akutni exacerbace chronické bronchitidy nebo alternativa ke ko-amoxicilinu nebo
cefalosporiniim 1. Generace u nekomplikované infekce mocovych cest. Zatimco cefixim je alternativou
ceftriaxonu v kombinaci s azitromycinem nebo doxycyklinem u nekomplikované urogenitdlni nebo rektalni
kapavky.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je zfejmé, Ze predmétny pripravek nema v Ceské republice dostupnou
registrovanou alternativu (Ié¢ivy pripravek k peroralnimu podéni s obsahem stejné lé¢ivé latky), povazuje Ustav
tuto Zadost za odlvodnénou s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené G&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp. zn. sukls20762/2011, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 26. 9. 20109, tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésict a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihaty podle § 34a odst. 2 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2019.

Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o léCivech.
Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to ve h{ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory a
managementu registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 20. 11. 2019

Vyznaceno dne: 10. 1. 2020
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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