STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI
LITcon Pharma SE KlemTrade s.r.o.
Rohanské nabrezi 678/23 Panorama Centrum Pezinok
186 00 Praha 8 — Karlin Moyzesova 4/A
Ceska republika 902 01 Pezinok
Slovenska republika
Spisova zn. Cislo jednaci Vytizuje/linka Datum
sukls162316/2023 sukl171387/2023 Megr. Klara Siroka / 124 20.7.2023

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 zdkona €. 378/2007 Sbh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zdkona o lééivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zdkona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pfipravku BRISOL, sila: 5MG, |ék. forma: por.tbl.dis., reg. €. 73/151/19-C (dale jen ,pfedmétny lédivy
pripravek”), jehoZ drzitelem je spolecnost LITcon Pharma SE, se sidlem Rohanské ndbrezi 678/23,
186 00 Praha 8 - Karlin, IC: 06191053, zastoupena spoleénosti KlemTrade s.r.o., se sidlem Bieloruska 48,
82106 Bratislava, Slovenskd republika (dale jen ,ucastnik fFizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 3. 7. 2023 byla Ustavu dorucena 7adost G&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, vydané
pod sp. zn. sukls80355/2019, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls162316/2023.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost LITcon Pharma SE, Praha, Zada o udéleni vyjimky z pravidla Sunset
Clause pro lécivy pripravek BRISOL (reg. ¢islo: 73/151/19-C) z divodu ochrany verejného zdravi.

Ucastnik fizeni ve své zadosti uvadi jako dGvod pro udéleni vyjimky, Ze pFipravek Brisol je ve své ATC skupiné
G04BDO08 jedinym registrovanym pripravkem v lékové formé tablet dispergovatelnych v Ustech. Zanikem
registrace tohoto pripravku by jiz v Ceské republice nebyla dostupna z4dna alternativa pro pacienty, ktefi jsou
indikovani k uzivani solifenacinu a trpi dysfagii nebo maji potize s polykdnim potahovanych tablet.
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Vyjadreni Ustavu k tvrzeni Ucastnika Fizeni

Dle zjisténi Ustavu, lécivy piipravek BRISOL (reg. &islo: 73/151/19-C), ktery je predmétem této zadosti,
obsahuje lécCivou latku solifenacin-sukcinat (5 mg) v Iékové formé tablet dispergovatelnych v Ustech. Uvedeny
léCivy pfipravek je dle platného souhrnu Udajl o ptipravku indikovan k symptomatické |écbé urgentni
inkontinence a/nebo zvysené frekvence moceni a naléhavosti mocéeni u pacientd s hyperaktivnim mocovym
méchyfem.

Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupiné GO4BDO08 (léciva k terapii zvy$ené frekvence moceni
a inkontinence; solifenacin) aktualné obchodovany Zadny jiny registrovany lécivy pfipravek s obsahem lécivé
latky solifenacin v Iékové formé tablet dispergovatelnych v ustech. S léCivou latkou solifenacin jsou na trhu
k dispozici pouze lécivé pripravky v lékové formé potahovanych tablet. Pfehled obchodovanych lécivych
pripravku s 1éCivou latkou solifenacin o sile 5 mg je uveden v nasledujici tabulce.

Nazev LP Doplinék nazvu (obchodovana baleni)
ARUSOL 5MG TBL FLM 100

Registracni cislo
73/545/18-C

ASOLFENA 5MG TBL FLM 100 73/999/10-C
FOLINAR 5MG TBL FLM 60 | 73/663/15-C
MUSCARISAN 5MG TBL FLM 90 73/295/15-C
SOLICARE 5MG TBL FLM 100 73/187/17-C

SOLIFENACIN ACCORD
SOLIFENACIN AUROVITAS

5MG TBL FLM 100
5MG TBL FLM 30

73/173/15-C
73/190/19-C

SOLIFENACIN FARMAX

5MG TBL FLM 100 |

73/695/16-C

SOLIFENACIN G.L.PHARMA

5MG TBL FLM 50

73/133/14-C

SOLIFENACIN MSN

5MG TBL FLM 100

73/023/18-C

SOLIFENACIN MYLAN

5MG TBL FLM 100

73/002/16-C

SOLIFENACIN PMCS

5MG TBL FLM 100

73/142/14-C

SOLIFENACIN TEVA

5MG TBL FLM 100 I

73/104/14-C

SOLIFENACIN VIPHARM

5MG TBL FLM 100 |

73/194/19-C

SOLIFLOW

5MG TBL FLM 100 |

73/169/12-C

SOLIXA 5MG TBL FLM 100 73/728/15-C
VESICARE 5MG TBL FLM 100 73/066/05-C
ZEVESIN 5MG TBL FLM 90 73/170/11-C
ZABCARE 5MG TBL FLM 100, 5MG TBL FLM 30 73/173/12-C

Lékova forma dispergovatelnych tablet mize byt s vyhodou pouZita u pacientl s poruchou polykani. Z tohoto
d@ivodu Ustav povaZuje zachovani registrace predmétného lécivého pfipravku za zadouci.

Jeliko? na trhu v Ceské republice neni aktualné dostupny zadny jiny lécivy pfipravek s obsahem lé¢ivé latky
solifenacin v lékové formé tablet dispergovatelnych v ustech, povazuje Ustav tuto 74adost za oddvodnénou
s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odGvodniuji

udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp.zn.sukls80355/2019, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
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o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 3. 7. 2023 tj. ve lh(té nejdFive 6 mésicll a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihdty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o |éCivech, tj. pfed 31. 12. 2023.

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 IéCivech.

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 odvolani, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk ufedniho razitka
MUDr. Tomas Bordn
reditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 9. 8. 2023

Vyznaéeno dne: 9. 8. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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