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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 DEXOKET, sila: 50MG/2ML, lék. forma: inj/inf.sol., reg. €. 07/185/06-C (dale jen ,predmétny léCivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Menarini International Operations Luxembourg S.A., se sidlem
Avenue de la Gare 1, L-1611 Luxembourg, Lucembursko, IC: B71334, zastoupend spole¢nosti Berlin-
Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o., se sidlem Budé&jovicka 778/3, 140 00 Praha 4 — Michle,
IC: 278 71 533 (dale jen ,Ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o lé¢ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 31. 7. 2023 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 |écCivého pripravku, ze dne 28. 6. 2006,
sp. zn. sukls10893/2005, se ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o léCivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls182583/2023.

Ucastnik Fizeni ve své Zadosti uvadi jako divod pro udéleni vyjimky veFejny zdjem na zachovani predmétného
|éCivého pripravku na trhu, nebot obsahuje lééivou latku dexketoprofen-trometamol v ojedinélé formé
(inj/inf).

Vyjadreni Ustavu k tvrzeni G¢astnika Fizeni

Predmétny lécivy pripravek, DEXOKET, sila: 50MG/2ML, Iék. forma: inj/inf.sol., reg. ¢. 07/185/06-C, obsahuje
lé¢ivou latku dexketoprofen-trometamol v lékové formé injekéniho/infuzniho roztoku (50 mg/2 ml)
a je dle platného souhrnu udaji o pripravku indikovan k symptomatické 1écbé akutni bolesti stfedni azZ silné
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intenzity, jestlize perordlni podani léciv neni vhodné, napf. pfi pooperacni bolesti, ledvinové kolice nebo
bolesti v kFizi.

V ATC skupiné MO1AE17 (derivaty kyseliny propionové; dexketoprofen) neni v Ceské republice aktualné
obchodovany Zadny jiny registrovany léCivy pripravek sobsahem |éCivé latky dexketoprofen
pro intramuskuldrni/intravendzni podani. LéCivy pripravek DEXKETOPROFEN ADAMED (50MG/2ML INJ/INF
SOL 5X2ML; reg. ¢&islo: 07/665/16-C) ma nahlasené ukoncéeni uvadéni na trh ke dni 1.6.2023
z obchodnich/marketingovych divod.

Na ceském trhu jsou s IéCivou latkou dexketoprofen dostupné pouze 1écivé pfipravky pro perordlni podani,
které vSak neni mozné povaZzovat za adekvatni nahradu predmétného lécivého pripravku.

V piipadé potieby jsou na trhu v Ceské republice dostupnd jind nesteroidni antiflogistika, ktera Ize pouZit
k 1é¢bé bolesti (r@izné intenzity). Sohledem na individudini specifika |é¢by kaidého pacienta viak Ustav
povaZuje za Zadouci, aby uvedeny lécivy pFipravek zlstal na trhu zachovan.

Jeliko? na trhu v Ceské republice neni aktualné dostupny 7adny jiny registrovany |é&ivy ptipravek s obsahem
lé¢ivé latky dexketoprofen-trometamol pro intramuskuldrni/intravendzni podani, povazuje Ustav tuto 7adost
za odlivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tcastnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |écCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného |éc¢ivého pripravku, ze dne 28. 6. 2006, sp.zn.sukls10893/2005, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 2 zakona o |é¢ivech. Zadost byla podana dne 31. 7. 2023, tj. ve |h(té nejdfive 6 mésictl a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhty podle § 34a odst. 2 a 3 zakona o lécivech, tj. pred 31. 12. 2023.

Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromaidéné Ustavem jsou relevantni pFi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného 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 Fadu u Ustavu odvoléni, a to ve lh(ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Bordn
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 22. 8. 2023
Vyznaceno dne: 16. 10. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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