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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 léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonUl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lééivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zékona o lééivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad”),

takto:

Zadosti drzitele rozhodnuti o registraci
Menarini International Operations Luxembourg S.A. IC: B71334
se sidlem: Avenue de la Gare 1, L-1611 Luxembourg, Lucembursko
zastoupenym: PharmDr. Jitka Hostalkova
se sidlem: Jilemnicka 783/30, 197 00 Praha 9
(dale jen ,ucastnik fizeni“), se nevyhovuje.

Oduvodnéni

Dne 23.9.2014  byla Ustavu dorugena 7adost Gcastnika Fizeni o vydani rozhodnuti, ze rozhodnuti
o registraci |éCivého pfipravku
DEXOKET 12,5 MG GRANULE PRO PRIPRAVU PERORALNIHO ROZTOKU lék. forma: por.gra.sol.
registracni ¢islo:  07/590/11-C
nepozbyva platnosti z divodd uvedenych v § 34a odst. 3 zakona o Iécivech.

Jako dlivod ucastnik fizeni uvedl:

a) Zadatel uvadi, Ze lécivy piipravek DEXOKET 12,5 MG GRANULE PRO PRIPRAVU PERORALNIHO ROZTOKU
byl registrovan v Ceské republice dne 14.9.2011 a mél by byt tedy uveden na cesky trh do dne
31.12.2014. Zadatel uvadi, 7e jsou dokoncovany kroky (regulaéni, logistické a vyrobni), aby mohl byt
|éCivy pripravek uveden na trh.

b) Zadatel dale uvadi, e se jednd o origindlni lécivy pFipravek, k némuz nejsou v Ceské republice
registrovany zadné generické lécivé pripravky.

c) Zadatel uvadi, Ze zrudenim registrace predmétného léc¢ivého pripravku by tedy nejen zanikla moZnost
pristupu pacientl v budoucnu k lécbé timto pfedmétnym lécivym pripravkem, ale zaroven by tim bylo
zabranéno zjednodusené registraci genericky léCivych pfipravkl a dale také umoznéni soubézného
dovozu.
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Dorudenim #adosti Ustavu bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp.zn. sukls159431/2014.

V priibéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady predlozené zadatelem a konstatuje nasleduijici:

a)

b)

Dle ustanoveni § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech neni dokoncovani regulacnich, logistickych a vyrobnich
krok(i za ucelem uvedeni pfipravku na trh samo o sobé povaZovano za vyjimecnou okolnost ani za
prekazku s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

Registrace lé¢ivého pripravku DEXOKET 12,5 MG GRANULE PRO PRIPRAVU PERORALNIHO ROZTOKU (reg.
¢. 07/590/11-C) nabyla pravni moci dne 21. 10. 2011 a od té doby nebyl predmétny IéCivy pfipravek
uveden na trh.

Jeden sacek granuli pro ptipravu perordiniho roztoku lécivého pfipravku DEXOKET 12,5 MG GRANULE
PRO PRIPRAVU PERORALNIHO ROZTOKU obsahuje dexketoprofenum 12,5 mg, ve formé
dexketoprofenum trometamoli. Pfedmétny Iécivy pripravek je indikovdn ke kratkodobé symptomatické
[é¢bé bolesti mirné az stfedni intenzity, jako je akutni muskuloskeletalni bolest, dysmenorea a bolesti
zubtl. UZivani pfipravku DEXOKET 12,5 MG GRANULE PRO PRIPRAVU PERORALNIHO ROZTOKU détmi a
dospivajicimi nebylo studovano. Bezpecnost a Ucinnost tak nebyla stanovena, a proto pfipravek nesmi
byt podavan détem a dospivajicim. Pfipravek je uréen pro dospélé pacienty. Pfipravek DEXOKET 12,5 MG
GRANULE PRO PRIPRAVU PERORALNIHO ROZTOKU neni uréen k dlouhodobé [é¢bé a smi byt uzivan pouze
po dobu pFitomnosti bolestivych symptom.

V Ceské republice je pro Ié¢bu onemocnéni, u nich? je indikovan lé¢ivy pfipravek DEXOKET 12,5 MG
GRANULE PRO PRIPRAVU PERORALNIHO ROZTOKU, dostupna fada daldich lé¢ivych pripravk( s lé&ivymi
pfipravku s obsahem 25 mg dexketoprofenu v tabletové formé. Ve formé granuli pro pfipravu
peroralniho roztoku, jsou v soucasnosti dostupné |écivé pripravky napf.: NUROFEN INSTANT 400 MG
ROZPUSTNY PRASEK (reg. ¢. 07/074/12-C) a FLECTOR EP RAPID 50 MG (reg. ¢. 29/514/99-C). NUROFEN
INSTANT 400 MG ROZPUSTNY PRASEK s obsahem lé¢ivé latky ibuprofen je indikovan k ulevé od mirné az
stfedné silné bolesti, jako je bolest hlavy, migréna, bolest zad, menstruacni bolest, bolest zubl,
revmaticka a svalova bolest, ke zmirnéni ptiznakd akutniho zanétu hornich cest dychacich a chripky jako
bolest v krku a k ulevé od horecky. Lécivy ptipravek FLECTOR EP RAPID 50 MG obsahuje 1éc¢ivou latku
diklofenak a je uréen pro dospélé a mladistvé od 14 let k 1é¢bé osteoartrézy, mimokloubniho revmatizmu
(periartritida, tendinitida, bursitida) a vertebrogennich syndromdi. Pripravek se uziva téz k léché
pourazovych a pooperacnich otokl a bolesti, pfi bolestech po zubarskych a ortopedickych zakrocich, pfi
bolestech a zanétech zZenskych pohlavnich organ( a pfi bolestivé menstruaci. Dale se pfipravek uziva jako
doplrikova lécba pfi infekénich onemocnénich, zvlasté v oblasti usi, nosu a krku.

Pro pfipravek DEXOKET 12,5 MG GRANULE PRO PRIPRAVU PERORALNIHO ROZTOKU nebyl soubéZny
dovoz schvalen, ani o jeho schvaleni nebylo pozddano. MozZnost schvaleni soubéiného dovozu
v budoucnu neni dle ustanoveni § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech samo o sobé povaZovano za vyjimecnou
okolnost ani za prekazku sohledem na ochranu verejného zdravi. Na trhu jsou v soucasnosti
v dostatecném mnoZstvi dostupné lécCivé pripravky sléCivymi latkami ze skupiny nesteroidnich

.....

Na zékladé vyse uvedenych skuteénosti Ustav konstatuje, e lé¢ivy piipravek DEXOKET 12,5 MG GRANULE
PRO PRIPRAVU PERORALNIHO ROZTOKU (reg. ¢. 07/590/11-C) drZitele registrace Menarini International
Operations Luxembourg S.A., Lucembursko je nahraditelny.

Ustav shledal, ze v tomto pfipadé nejsou dany podminky, které odGvodriuji ponechat uvedené rozhodnuti o
registraci v platnosti po dni 31.12.2014.
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Ackoli Zadost byla podana nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni |hty podle § 34a
odst. 1 a 2 zdkona o |éCivech, nejsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti ptipravku
DEXOKET 12,5 MG GRANULE PRO PRIPRAVU PERORALNIHO ROZTOKU.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi nepovazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci v platnosti,
protoze v soucasnosti jsou na ¢eském trhu pritomny Iécivé pFipravky pro kratkodobou symptomatickou lécbu
bolesti mirné az stfedni intenzity, jako je akutni muskuloskeletdlni bolest, dysmenorea a bolesti zub(.

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 odvolani, a to ve Ihdté
15 dnt ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Jana Mlada
vedouci sekce registraci
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