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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 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: 10MG, |ék. forma: por.tbl.dis., reg. €. 73/152/19-C (déle jen ,pfedmétny lélivy
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,
821 06 Bratislava, Slovenskd republika (dale jen ,ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o lécivech

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. sukls80356/2019, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls162402/2023.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost LITcon Pharma SE, Praha, Zada o udéleni vyjimky z pravidla Sunset
Clause pro |écivy pripravek BRISOL (reg. Cislo: 73/152/19-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 pripravek BRISOL (reg. &islo: 73/152/19-C), ktery je pfedmétem této 7adosti,
obsahuje léc¢ivou latku solifenacin-sukcinat (10 mg) vIékové formé tablet dispergovatelnych v ustech.
Uvedeny lécivy pripravek je dle platného souhrnu ddaji o pripravku indikovan k symptomatické lécbé
urgentni inkontinence a/nebo zvysené frekvence moceni a naléhavosti moceni u pacientl s hyperaktivnim
mocovym méchyrem.

Na trhu v Ceské republice neni vATC skupiné GO4BD08 (lé¢iva k terapii zvy$ené frekvence moceni
a inkontinence; solifenacin) aktualné obchodovany Zadny jiny registrovany lécivy pripravek s obsahem lécivé
latky solifenacin v Iékové formé tablet dispergovatelnych v Ustech. S |éCivou latkou solifenacin jsou na trhu
k dispozici pouze lécCivé pripravky vIékové formé potahovanych tablet. Pfehled obchodovanych lécivych
pripravki s l1éCivou latkou solifenacin o sile 10 mg je uveden v nasleduijici tabulce.

Nazev LP Doplnék nazvu (obchodovana baleni) Registracni Cislo
ARUSOL 10MG TBL FLM 100 73/546/18-C
ASOLFENA 10MG TBL FLM 100 73/1000/10-C
FOLINAR 10MG TBL FLM 60 | 73/664/15-C
MUSCARISAN 10MG TBL FLM 90 73/296/15-C
SOLICARE 10MG TBL FLM 100 73/188/17-C

SOLIFENACIN ACCORD

10MG TBL FLM 100

73/174/15-C

SOLIFENACIN APOTEX

10MG TBL FLM 100 I, 10MG TBL FLM 30|

73/237/12-C

SOLIFENACIN AUROVITAS

10MG TBL FLM 30

73/191/19-C

SOLIFENACIN FARMAX

10MG TBL FLM 100 |

73/696/16-C

SOLIFENACIN G.L.PHARMA

10MG TBL FLM 50

73/134/14-C

SOLIFENACIN MEDREG

10MG TBL FLM 100

73/731/15-C

SOLIFENACIN MSN

10MG TBL FLM 100

73/024/18-C

SOLIFENACIN MYLAN

10MG TBL FLM 100

73/003/16-C

SOLIFENACIN PMCS

10MG TBL FLM 100

73/143/14-C

SOLIFENACIN TEVA

10MG TBL FLM 100 Il

73/105/14-C

SOLIFENACIN VIPHARM

10MG TBL FLM 100 |

73/195/19-C

SOLIFLOW

10MG TBL FLM 100 |

73/170/12-C

SOLIXA 10MG TBL FLM 100 73/729/15-C
VESICARE 10MG TBL FLM 100 73/067/05-C
ZABCARE 10MG TBL FLM 100, 10MG TBL FLM 30 73/174/12-C
ZEVESIN 10MG TBL FLM 90 73/171/11-C

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

Jelikoz na trhu v Ceské republice neni aktualné dostupny zadny jiny lé¢ivy ptipravek s obsahem lé¢ivé latky
solifenacin v lékové formé tablet dispergovatelnych v Ustech, povazuje Ustav tuto zadost 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 shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
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predmétného lééivého pripravku, sp.zn.sukls80356/2019, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 3. 7. 2023 tj. ve Ih(té nejdFive 6 mésicl a nejpozdé&ji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihity podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pred 31. 12. 2023.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu vefejného 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 ¥adu u Ustavu odvoléni, a to ve lh(té
15 dn( ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk uredniho razitka
MUDr. Tomas Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 9. 8. 2023

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