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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
pripravku OKITASK, sila: 25MG, |ék. forma: gra.obd.scc., reg. €. 29/350/17-C (dale jen ,pfedmétny léCivy
pripravek”), jehoz drZitelem je spolecnost Dompé farmaceutici S.p.A., se sidlem Via San Martino 12, 20122
Milano, Itélie, 1C: 00791570153, zastoupend spole¢nosti Pharmexon Consulting s.r.o., se sidlem Pitterova
2855/7, 130 00 Praha 3, Ceska republika, IC: 052 67 846 (dale jen ,Ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 15. 8. 2022 byla Ustavu doruéena 7adost G&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zadkona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, vydané
pod sp. zn. sukls198224/2017, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruc¢enim Zadosti Ustavu bylo
zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls171552/2022.

Podana Zadost vsak trpéla vadou spocivajici v tom, Ze zadost byla podana elektronicky e-mailem, avsak e-mail
nebyl fadné podepsan. Proto Ustav dne 18.8.2022 vyzval G&astnika Fizeni k op&tovnému poddni zadosti,
ato bud elektronicky se zaruéenym nebo kvalifikovanym podpisem na adresu elektronické podatelny
posta@sukl.cz, do datové schranky Ustavu, nebo postou na adresu Ustavu. Dne 24. 8. 2022 byla Ustavu
na podatelnu opétovné dorucena 7adost. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni, a vzhledem k tomu,
e dal$im Ukonem Ustavu v(¢i Gcastnikovi Fizeni je toto rozhodnuti, z ddvodu procesni ekonomie Ustav
vyrozumiva ucastnika fizeni o této skutecnosti zde.
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Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi. Dle vyjadreni
Ucastnika fizeni ztiZily uvedeni pfedmétného lécivého pripravku na trh procesni prekazky, které vznikly
v dlsledku pandemie COVID-19.

Ustav posoudil argumentaci G¢astnika fizeni tykajici se dopadu pandemie COVID-19 na nemoznost véasného
uvedeni predmétného lé¢ivého pfipravku na trh v Ceské republice, pficem? dospél k zavéru, e pandemie
COVID-19 v daném ptipadé predstavuje vyjimecnou okolnost ve smyslu § 34a odst. 3 zdkona o |écivech,
a je tedy na misté tuto okolnost posuzovat ve prospéch Gcastnika fizeni. Tento zavér zastava také Evropska
komise v pripadé centralizované registrovanych lécivych pripravki, kdy v dokumentu Notice To Stakeholders:
Questions and Answers on Regulatory Expectations for Medicinal Products for Human Use During the COVID-19
Pandemic ze dne 10. 4. 2020 uvadi, Ze pandemie COVID-19 je dostateénym diivodem pro udéleni vyjimky.

Déle Ustav posuzoval Zadost s ohledem na ochranu veFejného zdravi a sdéluje nasleduijici:

Predmétny lécivy pripravek, OKITASK, sila: 25MG, lék. forma: gra.obd.scc., reg. ¢. 29/350/17-C, obsahuje
lécivou latku ketoprofen v Iékové formé obalenych granuli v sacku (25 mg) a je dle platného Souhrnu udaju
o pfipravku (SmPC) indikovan ke kratkodobé symptomatické |éCbé akutni mirné az stfedné silné bolesti
a/nebo horecky. Doporucené davkovani ve vySe uvedenych indikacich je 25 mg ketoprofenu v jedné davce,
2 az 3krat denné podle potieby. Denni ddvka 75 mg ketoprofenu nema byt prekrocena.

,,,,,

derivaty kyseliny propionové; ketoprofen) dostupny Zadny jiny |éCivy pfipravek obsahujici IécCivou latku
ketoprofen o sile 25 mg.

S lécivou latku ketoprofen jsou na trhu dostupné nésledujici 1éc¢ivé pripravky:

Nazev lécivého pfFipravku Registracni cCislo Doplnék nazvu (dostupna baleni)

KETONAL 29/929/95-C 100MG SUP 12

KETONAL 29/1158/94-C 50MG CPS DUR 25

KETONAL 29/403/95-C 100MG INJ SOL 10X2ML; 100MG INJ SOL 5X2ML
KETONAL FORTE 29/930/95-C 100MG TBL FLM 20

Lécivy pripravek KETONAL v lékové formé injekéniho roztoku je primarné urcen k podavani pod lékafskym
dohledem. Maximalni doba, po kterou je moZné pfipravek podavat, je 48 hodin. V pfipadé potreby je pak
mozné pokracovat peroralnim, event. jinym zplsobem podani.

Lécivé pripravky KETONAL (50MG CPS DUR 25; 100MG SUP 12) a KETONAL FORTE (100MG TBL FLM 20)
jsou indikovany k symptomatické [écbé zanétlivych, degenerativnich a metabolickych revmatickych
onemocnéni a ke zmirnéni nékterych akutnich i chronickych bolestivych syndrom(. Ptipravky se pouZivaji
v nasledujicich indikacich:

e revmatoidni artritida

e séronegativni spondylartritida (ankylozujici spondylitida, psoriaticka a reaktivni artritida)
e dna, pseudodna

e artrézy

e extraartikularni revmatismus (tendinitida, bursitida, kapsulitida ramene apod.)

(1 Dostupné z: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance regulatory covid19 en.pdf
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e pooperacni bolesti

e primarni dysmenorrhoea

e Dbolesti skeletu u nddorovych metastaz

e pourazové bolesti

e bolest hlavy (pouze sila 50 mg, tvrdé tobolky)

e zachvaty migrény (pouze sila 50 mg, tvrdé tobolky)
e bolest zubl (pouze sila 50 mg, tvrdé tobolky)

Vyse uvedené lécivé pripravky nejsou s ohledem na ddvkovani a terapeutické indikace vhodné jako adekvatni
nahrada predmétného lécivého ptipravku.

V klinické praxi je k1éébé mirné az stfedné silné bolesti a hore¢ky moziné pouzit i jiné IécCivé pripravky
ze skupiny nesteroidnich protizanétlivych a protirevmatickych léciv. S ohledem na specifika |é¢by kazdého
pacienta viak povazuje Ustav zachovéni registrace pfedmétného Ié¢ivého pfipravku za Zadouci.

Vzhledem k vyse uvedenému, kdy je ziejmé, 7e na trhu v Ceské republice neni aktudlné dostupny zadny jiny
registrovany |écivy pfipravek s obsahem |écivé latky ketoprofen o sile 25 mg urceny k perordlnimu podani,
povazuje Ustav tuto zadost za odGivodnénou 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 |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écivého pripravku, sp.zn.sukls198224/2017, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 15. 8. 2022, tj. ve Ih(ité nejdiive 6 mésici a nejpozdé&ji 3 mésice prede
dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o |éCivech, tj. pfed 31. 12. 2022.

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 lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran
reditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 22. 9. 2022
Vyznaceno dne: 5. 12. 2022
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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