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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 BUPIVACAINE NORIDEM, sila: 2,5MG/ML, lék. forma: inj.sol., reg. ¢ 01/497/19-C (dale
jen ,predmétny léCivy pfipravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost Noridem Enterprises Limited, se sidlem Mitsi
Building 3, 1st floor, Office 115 , 1065 Nikosia - Makariou & Evagorou 1, Kypr, IC: HE 157627, zastoupena
spole¢nosti Olikla s.r.o0., se sidlem namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi Lesy, Ceska republika,
IC: 281 77 738 (dale jen , Uastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zadkona o lé¢ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 26. 9. 2024 dosla Ustavu 7adost Uéastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zadkona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, ze dne 3. 6. 2021,
sp. zn. sukls336974/2019, se ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o |éCivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho Fadu bylo dnem, kdy dodla ?4adost Ustavu, zahdjeno spravni tizeni vedené
pod sp. zn. sukls247412/2024.

Ustav posoudil doslou zadost nejprve po formalni strance a shledal, ze Zadost byla podéna dne 26. 9. 2024,
tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni |hlty podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona
o lé¢ivech, tj. pred 31.12. 2024. Dale Ustav shledal, 7e do$la Zadost netrpi jinymi formalnimi vadami,
ve smyslu § 45 odst. 1 ve spojeni s § 37 odst. 2 spravniho Fadu, a proto pfikrocil k odbornému posouzeni
zadosti.

Ucastnik fizeni ve své Zadosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky nasledujici skute¢nosti. Registrace
predmétnému pfipravku byla spole¢nosti Noridem Enterprises Ltd. udélena dne 6. 3. 2021. Zddné baleni
tohoto |écivého pripravku nebylo od data udéleni registrace uvedeno na trh. Bupivakain je indikovén jako,
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chirurgicka anestezie u dospélych a déti starSich 12 let, Ié¢ba akutni bolesti u dospélych, kojenct a déti
starsich 1 roku.

Bupivakain je urcen k vedeni prodlouzené lokalni anestezie u perkutanni infiltrace, u intraartikularni blokady,
u perifernich nervovych blokad a centralnich nervovych blokad (kaudalnich nebo epiduralnich). Bupivakain
se také pouzivd k ulevé od bolesti béhem porodu.

Je na seznamu esencialnich |éCivych pfipravkd Svétové zdravotnické organizace jako lokdalni anestetikum.
Jedna se o jedinou registraci bupivakainu 2,5 mg/ml, ktera je v CR dostupnda. V zajmu ochrany vefejného
zdravi povazujeme zachovani platnosti rozhodnuti o registraci predmétného l1écCivého pfipravku za dllezité
pro dostupnost IéCby a nékolika alternativ v dané indikaci.”

Ustav uvedend tvrzeni Ucastnika Fizeni posoudil a uvadi k nim nasledujici. obsahuje jako lécivou latku
bupivakain-hydrochlorid o sile 2,5 mg/ml v Iékové formé injekéniho roztoku k epidurdinimu/intraartikularnimu
podani/infiltraci. Pfedmétny |écéivy pfipravek je dle platného souhrnu Gdaji o pfipravku indikovan v téchto
pripadech, chirurgickd anestezie u dospélych a dospivajicich od 12 let, Ié¢ba akutni bolesti u dospélych,
kojencl a déti od 1 roku.

Pripravek Bupivacaine Noridem je uréen k vedeni prodlouzené lokalni anestezie u perkutanni infiltrace,
u intraartikularni blokady, u periferni nervové blokady (perifernich nervovych blokad) a centralnich nervovych
blokad (kaudalnich nebo epiduralnich). Pfipravek Bupivacaine Noridem se také pouziva k ulevé od bolesti
béhem porodu.

V ATC skupiné NO1BBO1 (amidy; bupivakain) neni registrovan zadny jiny lécivy pfipravek o sile 2,5 mg/ml.

V této ATC skupiné jsou na trhu v CR dostupné pouze 1é¢ivé pFipravky, které obsahuji bupivakain-hydrochlorid
o sile 5 mg/ml. NiZe jsou uvedeny |éCivé pripravky, které jsou terapeuticky zaménitelné s predmétnym lécivym

pfipravkem:
Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Registracni Cislo
0225891 MARCAINE 5MG/ML INJ SOL 5X20ML 01/246/71-C
0139968 BUPIVACAINE GRINDEKS 5MG/ML INJ SOL 5X10ML 01/670/16-C
0247588 BUPIVACAINE NORIDEM 5MG/ML INJ SOL 10X20ML | 01/498/19-C

Pokud by doslo k dlouhodobé nedostupnosti vyse uvedenych registrovanych léCivych pfipravkd, mohla by byt,
vzhledem k terapeutickym indikacim, ohroziena zdravotni péce, proto Ustav povaiuje pfitomnost
predmétného piipravku na trhu v Ceské republice za zadouci.

Bupivakain je uveden na Seznamu esencidlnich |éCivych pfipravkd Svétové zdravotnické organizace
(WHO Model List of Essential Medicines — 23rd list, 2023) jako lokalni anestetikum.

Jeliko? na trhu v Ceské republice neni aktualné dostupny 7adny jiny |é&ivy p¥ipravek obsahujici Ié¢ivou latku
bupivakain-hydrochlorid o sile 2,5 mg/ml vlékové formé injekéniho roztoku k epiduralnimu/
intraartikuldrnimu podani/infiltraci, a s ohledem na vypadky ostatnich pfipravkd s bupivakainem, Ustav
povazuje tuto Zadost za oddvodnénou s ohledem na ochranu verejného 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
predmétného lééivého pripravku, ze dne 3. 6. 2021, sp.zn.sukls336974/2019, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o lécivech.
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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 utedniho razitka
PharmDr. Frantisek Pavlik
reditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 5. 11. 2024

Vyznadeno dne: 29. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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