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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 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni
rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku
FENISTIL 24, sila: 4MG, |ék. forma: CPS PRO, reg. €. 24/522/97-C (dale jen ,predmétny léCivy pFipravek”), jehoz
drzitelem je spolecnost GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o., se sidlem Hvézdova
1734/2c, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika, I1C: 036 55 067 (déle jen ,ucastnik Fizeni“) se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lécCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 4. 9. 2020 byla Ustavu dorucena 7adost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle & 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku se ustanoveni § 34a
odst. 2 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls232431/2020.

Ucastnik ftizeni v zadosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky skute¢nost, 7e predmétny lécivy piipravek
je jedinym perordinim antihistaminikem ve formé kapsli s obsahem ucinné Idtky dimetindeni maleas na trhu
v Ceské republice. Ze stejné ATC skupiny (RO6ABO3) je na nasem trhu dostupny pouze Fenistil ve formé kapek,
ale ne vZdy md pacient u sebe ddvkovaci zarizeni pripadné ddvkovaci schéma. Perordlni aplikace je pro pacienta
tim nejjednodussim zpusobem, jak si vzit lék. UZiti jedné tobolky s prodlouZzenym uvolriovdnim
za den je pro pacienta mnohem snazsi neZ uzivdni Fenistil kapek 3x denné. Dalsi omezeni, které se tykd kapek,
je jejich omezend doba pouZitelnosti. Po prvnim otevieni maji byt spotfebovdny do 6 mésicu.

Dle zjisténi Ustavu predmétny |écivy pripravek FENISTIL 24, sila: 4MG, 1ék. forma: CPS PRO, reg. ¢. 24/522/97-
C, je dle platného SmPC uréen k léébé symptomu alergickych koZnich reakci: akutni i chronicka kopftivka
a svédéni spojené se svédivymi dermatitidami (ekzém a podobné stavy) a k 1é¢bé symptom sezdnni (senné)
alergické rymy a celorocni alergické rymy.
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V ATC skupiné RO6ABO03 (antihistaminika pro systémovou aplikaci, substituované alkylaminy, dimetinden)
je aktualné registrovany a obchodovany jesté |éCivy pripravek FENISTIL, sila: IMG/ML, Iék. forma: POR GTT SOL,
reg. ¢islo: 24/129/92-S/C (dale jen ,FENISTIL"), ktery je pouZivan ve stejné terapeutické indikaci jako pfedmétny
[éCivy pripravek. FENISTIL je vSak na trh dodavan v Iékové formé peroralnich kapek na rozdil od pfedmétného
|éCivého pripravku, ktery je dostupny v Iékové formé tvrdych tobolek s prodlouzenym uvolfiovanim. Rozdilna
Iékova forma vySe uvedenych IéCivych pFipravkl ovliviuje predevsim jejich davkovani. Doporuéena denni davka
|é¢ivého pripravku FENISTIL je 20 az 40 kapek trfikrat denné (u pediatrické populace 0,1 mg/kg télesné
hmotnosti, tj. 2 kapky/kg télesné hmotnosti/den rozdélenych do 3 davek). V ptipadé pfedmétného lécivého
pfipravku je podavana pouze 1 tobolka jedenkrat denné. Uvedeny zplsob davkovani je pro pacienta méné
zatézujici, s mensim rizikem pochybeni pfi odmérovani davky, coz mlGze mit pfiznivy vliv na compliance
pacienta. Vyhodou lékové formy tobolek s prodlouzenym uvolfiovdnim je i delSi doba poutzitelnosti (3 roky)
oproti lékové formé peroralnich kapek (2 roky, 6 mésici po otevieni). Neni tak nutné castéji pristupovat
k likvidaci nespotifebovaného lécCiva. Pfedmétny lécCivy pripravek je v klinické praxi mozné nahradit jinymi
antihistaminiky, nicméné s ohledem na individudIni specifika 1é¢by kazdého pacienta viak Ustav povaZuje za
zadouci, aby predmeétny léCivy pripravek v dané Iékové formé zlstal na trhu zachovan.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je ziejmé, ze na trhu v Ceské republice neni dostupny zadny jiny lécivy
pfipravek obsahujici 1éCivou latku dimetinden v Iékové formé tvrdych tobolek s prodlouzenym uvolfiovanim,
povazuje Ustav tuto 7adost za odGivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromézdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zdkladé § 34a odst. 3 zdkona o |écivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lécivech. Zadost byla podana
dne 4. 9. 2020, tj. ve Ihité nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhlty podle § 34a
odst. 2 a 3 zdkona o lécivech, tj. pfed 31. 12. 2020.

Z vyée uvedeného plyne, Ze dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného 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 lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utedniho razitka

MUDr. Tomas Boran
feditel sekce registraci
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 3. 10. 2020
Vyznaceno dne: 14. 10. 2020
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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