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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 lécCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lIé¢ivého pripravku
PALEXIA RETARD, sila: 25MG, lék. forma: TBL PRO, reg. €. 65/310/12-C (déle jen ,,pfedmétny léCivy pFipravek”),
jehoz drzitelem je spolecnost Griinenthal GmbH, se sidlem Ziegelerstrasse 6, D-52078 Aachen, Némecko,
zastoupena spolecnosti STADA PHARMA CZ s.r.o., se sidlem Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5 — Stodulky,
Ceska republika, IC: 610 63 037 (dale jen ,ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 22. 9. 2021 byla Ustavu doruéena 7adost U&astnika Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls59354/2011, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls282672/2021.

Ucastnik fizeni z4d4 o udéleni vyjimky z pravidla Sunset Clause pro predmétny lécivy pripravek z déivodu
ochrany vefejného zdravi, nebot dle jeho tvrzeni neni v soucasné dobé v Ceské republice neni registrovan
ekvivalentni léCivy pripravek.

Pfedmétny |écCivy pfipravek PALEXIA RETARD, sila: 25MG, lék. forma: TBL PRO, reg. €. 65/310/12-C obsahuje
IéCivou latku lécivou latku tapentadol-hydrochlorid v Iékové formé tablet s prodlouzenym uvolfiovanim (sila:
25 mg). Dle platného Souhrnu Udaji o pfipravku (SmPC) je pfedmétny lécivy pripravek uréen k Iécbé silné
chronické bolesti u dospélych, kterou adekvatné tlumi pouze opioidni analgetika.
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Dle zjisténi Ustavu jsou v Ceské republice v ATC skupiné NO2AX06 (jind opioidni analgetika; tapentadol)
aktudlné obchodovany nasledujici registrované |éCivé pripravky:

Nazev lécivého pripravku Registracni Cislo Doplnék nazvu (dostupna baleni)
PALEXIA 65/009/11-C 75MG TBL FLM 20

PALEXIA 65/010/11-C 100MG TBL FLM 20

PALEXIA 65/008/11-C 50MG TBL FLM 20

PALEXIA RETARD 65/019/11-C 250MG TBL PRO 60

PALEXIA RETARD 65/016/11-C 100MG TBL PRO 60

PALEXIA RETARD 65/018/11-C 200MG TBL PRO 60

PALEXIA RETARD 65/017/11-C 150MG TBL PRO 60

PALEXIA RETARD 65/015/11-C 50MG TBL PRO 60

Lécivé pripravky PALEXIA v [ékové formé potahovanych tablet jsou uréeny k |écbé stfedné silné az silné akutni
bolesti. V pfipadé dlouhodobé 1é¢by by mél byt pacient pfeveden na lécivy pfipravek PALEXIA RETARD v lékové
formé tablet s prodlouzenym uvolfiovanim.

Lécivé pripravky PALEXIA RETARD jsou na trhu dostupné v sile 50, 100, 150, 200 a 250 mg. Sila 25 mg se pouziva

evyvs

funkce jater).

Déavkovaci rezim je u téchto léCivych pFipravkl upravovan vzdy individualné dle intenzity bolesti a snasenlivosti
minimalnich nezadoucich uUcincich. Z tohoto dlivodu je vhodné mit na trhu dostupnou i silu 25 mg, ktera muze
optimalné doplnit titracni rezim.

Pfredmétny |écivy pfipravek je v klinické praxi mozné nahradit jinymi opioidnimi analgetiky (v zavislosti
na indikacich). S ohledem na individudlni specifika 1é¢by kaidého pacienta viak Ustav povaZuje za 7adouci,
aby registrace predmétného Iécivého pfipravku zlstala zachovana.

Vzhledem k vySe uvedenému, kdy je zfejmé, Ze na trhu neni dostupny zadny jiny léCivy pripravek s obsahem
lé¢ivé latky tapentadol (sila: 25 mg) v Iékové formé tablet s prodlouzenym uvolfiovéanim, povaZzuje Ustav tuto
zadost za odivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedloZené Gcastnikem fizeni a dalsi provedené dikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp.zn.sukls59354/2011, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 22. 9. 2021, tj. ve IhGté nejdfive 6 mésict a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihdty podle § 34a odst. 2 a 3 zakona o |éCivech, tj. pfed 31. 12. 2021.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu vefejného 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.

F-REG-026-08Z/11.8.2017 Strana 2 (celkem 3)



Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tom4as Boran
feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 6. 11. 2021
Vyznaceno dne: 15. 12. 2021
Za sprdavnost: Bc. Lucie Mrazkova
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