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sukls160017/2014 Ing. Pavla RakuSanova / 784 4.11.2014

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav) jako organ pfislu$ny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zakona €. 378/2007 Sh., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonU, ve znéni pozdéjSich predpista (dale jen ,zakon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim
zakona o |écivech a v souladu s § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,spravni rad”),

takto:

Rozhodnuti o registraci léCivého pFipravku
ARCOXIA 90 MG |ék. forma: por.tbl.fim.
registracni ¢islo:  29/077/03-C
jehoz drzitelem je
Merck Sharp & Dohme B.V.
se sidlem: Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko

zastoupenym: Merck Sharp & Dohme s.r.o., Evropska 2588/33a IC: 284 62 564
160 00 Praha 6 - Dejvice

(dale jen ,ucastnik fizeni“), nepozbyva ke dni 31.12.2014 platnosti.

Oduavodnéni

Dne 24.9.2014  byla Ustavu dorucena zadost Gcastnika Fizeni o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti
o registraci léCivého pripravku
ARCOXIA 90 MG |ék. forma: por.tbl.fim.
nepozbyva platnosti z divod( uvedenych v § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.
Jako diivod ucastnik fizeni uvedl:

a) Zadatel uvadi, e ackoliv nejsou tablety pfipravku ARCOXIA 90 MG v soucasné dobé na ¢eském trhu,
prodavaji se na Slovensku a ve Slovinsku ve vicejazy¢nych obalech vcetné ceského znéni. V kombinaci
s geografickou blizkosti obou statl je v pripadé potieby moiné predmétny pfripravek prakticky okamzité
privézt do Ceské republiky a dodat bez prodleni éeskym pacientiim. Své tvrzeni Zadatel doklada prilozenymi
mock-upy a prehledem prodeju pfipravku na Slovensku z databaze IMS.
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b) Pro pacienty srevmatoidni artritidou, ankylozujici spondylitidou a bolestmi po dentdlnim chirurgickém
zakroku je dle souhrnu udajli o pripravku doporucena davka 90 mg lécivé latky ETORICOXIBUM denné. Ackoliv
se dle Zadatele v soucasnosti na ¢eském trhu vyskytuji tablety ARCOXIA 60 MG, u nékterych indikaci nelze
pripravkem ARCOXIA 60 MG zajistit doporucené davkovani, které dle souhrnu udajl o pripravku odpovida 90
mg podanym 1x denné, a to ztoho dlvodu, Ze 60 mg tablety nelze prakticky délit. V souhrnu udajl o
pripravku se totiZ dle Zadatele uvadi nasledujici popis tablet: 60 mg tablety: tmavé zelené bikonvexni
potahované tablety ve tvaru jablka, z jedné strany vyrazeno ,,200“ a z druhé strany ,ARCOXIA 60 MG”“. Jak je
dle Zadatele patrné, na tabletach chybi délici ryhy a u takovych tablet neni akceptovatelné déleni, nebot u
nich déleni nelze zajistit spravné davkovani pripravku. Dle Zadatele je taktéZ otazkou zda takovéto tablety
vlbec lze délit bez pomoci nastroje. V této souvislosti neni dle Zadatele mozné poZadovat, aby pacienti
s uvedenymi onemocnénimi, predevsim s revmatoidni artritidou, kterd postihuje mimo jiné drobné klouby
hornich konéetin, zejména ruky a zapésti, kazdy den délili tablety ve snaze zajistit vhodné davkovani. Zadatel
dale uvadi, Ze k dosazeni davky 90 mg 1x denné momentalné neni dostupna ani kombinace tablet ARCOXIA 60
MG a ARCOXIA 30 MG. Pripravek s obsahem 30 mg lécivé latky se totiz dle Zadatele na rozdil od ARCOXIA 90
MG nyni neproddva ani v zahranidi v &eskych obalech a jeho okamiZitou distribuci v Ceské republice by
z tohoto dlivodu nebylo mozné zajistit. Pripravek ARCOXIA 30 MG proto neni mozné dodat rychle na trh a je
tedy pro okamZitou lé¢bu nedostupny. Zadatel svd tvrzeni dodava ptilozenym souhrnem Gdajd o pfipravku
k pripravku ARCOXIA 30 MG; ARCOXIA 60 MG; ARCOXIA 90 MG; ARCOXIA 120 MG. Zadatel déle také uvadi, ze
na ¢eském trhu se nevyskytuje zadny dalsi IéCivy pripravek s léCivou latkou o sile 90 mg ETORICOXIBUM. Pri
|éCbé vyse uvedenych indikaci nelze tedy |éCivy pfipravek nahradit jinymi IéCivymi pripravky.

Dorucenim zadosti Ustavu bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp.zn. sukls160017/2014.

V pritbéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady predlofené 7adatelem a konstatuje nasleduijici:
a) Dle ustanoveni § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech neni fakt, Ze se predmétny |éCivy pfipravek je proddvan na
Slovensku a ve Slovinsku ve vicejazyénych obalech véetné ceského znéni a Ze by tedy v pfipadé potieby mohl
byt prakticky okamZité privezen do Ceské republiky a dodan bez prodleni ¢eskym pacientdim, sdm o sobé
povaZovan za vyjimecnou okolnost ani za prekazku s ohledem na ochranu verejného zdravi.

b) Lécivy pripravek ARCOXIA 90 MG (reg. ¢. 29/077/03-C) ve formé potahovanych tablet obsahuje 90 mg
|éCivé latky etorikoxib a predmétny |écivy pripravek je indikovan ke zmirnéni priznakl osteoartritidy,
revmatoidni artritidy, ankylozujici spondylitidy a bolesti a pfiznakll zanétu spojeného s akutni dnavou
artritidou, ddle ke kratkodobé |écbé stfedné silné bolesti souvisejici s dentalnim chirurgickym zakrokem.
Etorikoxib je perordlnim selektivnim inhibitorem cyklooxygendazy-2 (COX-2). Rozhodnuti predepsat selektivni
inhibitor COX-2 musi vychdazet z posouzeni celkového rizika ukazdého jednotlivého pacienta. ProtoZe
kardiovaskularni rizika etorikoxibu se mohou zvySovat s davkou a délkou expozice, je nutno pouZit nejkratsi
moznou dobu lécby anejnizsi ucinnou denni davku. Potfebu symptomatické lécby a odpovéd pacienta
naléébu je nutno pravidelné prehodnocovat, zvldété u pacientd s osteoartritidou. V Ceské republice je
dostupny IécCivy pFipravek ARCOXIA 60 MG (reg. ¢. 29/076/03-C) s obsahem stejné 1écivé latky o sile 60 mg, a
se stejnymi indikacemi jako ARCOXIA 90 MG. Dle Souhrnu udajl o pripravku ARCOXIA 90 MG je pro pacienty
sindikaci revmatoidni artritida a ankylozujici spondylitida doporucend davka 90 mg jednou denné.
Potahované tablety s obsahem 30 mg, 60 mg, 90 mg a 120 mg nelze délit, a tudiz ziskat davku 90 mg
doporucenou pro lé¢bu revmatoidni artritidy a ankylozujici spondylitidy. Tedy ani l1éCivy pfipravek ARCOXIA 60
MG nelze povaZovat za vhodnou nahradu. Tuto davku nelze docilit ani kombinaci tablet s obsahem 30 mg a 60
mg lécivého pripravku ARCOXIA 60 MG a ARCOXIA 30 MG, protoze v soucasnosti |éCivy pripravek ARCOXIA 30
MG neni v CR dostupny. Dle doporuéeni Ceské revmatologické spole¢nosti pro l1éébu ankylozujici spondylitidy
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(AS) jsou nesteroidni antirevmatika (NSA) povaZovana za zakladni pilit 1écby a u pacientd s klidovou a nocni
bolesti jsou vhodna NSA s dlouhym polocasem. Léciva latka etorikoxib patfi mezi NSA s dlouhym (>12 hod.)
eliminaénim plazmatickym polocasem.

Z vyse uvedenych diivod Ustav konstatuje, Ze lé¢ivy piipravek ARCOXIA 90 MG (reg. €. 29/077/03-C) je
nenahraditelny.

Ustav shledal, Ze jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odGvodiiuji ponechat uvedené rozhodnuti o
registraci v platnosti i po dni 31.12.2014.

- Zadost byla podana nejdfive 6 a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhlty podle § 34a odst. 3
véty prvé a druhé,

- jsou dany vyjimecné okolnosti, nebot pfedmétny |écivy prFipravek prokazuje v porovnani s ostatnimi
registrovanymi pripravky se stejnymi indikacemi vyhodnéjsi vlastnosti umoznujici efektivnéjsi a
cilengjsi vysetreni pacientl podle aktualnich pozadavkd,

- zhlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za vhodné ponechat rozhodnuti o registraci pro
pripravek ARCOXIA 90 MG v platnosti, protoZe predmétny lécCivy pripravek je na ceském trhu
nenahraditelny.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, 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 lhté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Jana Mlada, v.r.

MUDr. Jana Mlada
vedouci sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 21.11.2014
Vyhotoveno dne 15.12.2014

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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