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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 PLOTIS, sila: 30MG, lék. forma: tbl.fim., reg. €. 87/541/18-C (dile jen ,pfedmétny lécdivy
pripravek”), jehoz drZitelem je spole¢nost Medochemie Ltd., se sidlem Constantinoupoleos Str. 1_10,
3011 Limassol - Tsiflikoudia, Kypr, zastoupend spolecnosti Medochemie Bohemia, spol. s r.o., se sidlem
Vlyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 — Michle, IC: 251 25 559, Ceskd republika (déle jen ,ucastnik fizeni®),
se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 21. 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 lécivého pripravku, ze dne 2. 6. 2020,
sp. zn. sukls442147/2018, seustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls174276/2023.

Ucastnik fizeni ve své Zadosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky vefejny zajem, kdy se jednd o lé¢ivy
pripravek, kdy je problematicka dostupnost alternativnich lécivych pfipravka.

K tvrzeni U&astnika Fizeni se Ustav vyjadfuje nasledovné: PFedmétny lécivy pfipravek PLOTIS, sila: 30MG, lék.
forma: tbl.flm., reg. ¢. 87/541/18-C, obsahuje |éCivou latku dapoxetin v lIékové formé potahovanych tablet
o sile 30 mg a je dle platného Souhrnu Udajl o pfipravku (SmPC) indikovan k 1é¢bé predcasné ejakulace (PE) u
dospélych muzl ve véku od 18 do 64 let. Predmétny |éCivy pfipravek ma byt predepisovan pouze pacientiim,
ktefi splfuji vSechna ndsledujici kritéria:
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- doba intravaginalni latence ejakulace (Intravaginal ejaculatory latency time = IELT) byla mensi nez
dvé minuty

- perzistentni nebo rekurentni ejakulace pfi minimalnim sexualnim drazdéni pred penetraci, béhem
ni nebo kratce po ni, a dfive, nez mél pacient v umyslu

- znamky osobni tisné nebo mezilidské obtize jako disledek PE

- Spatna kontrola ejakulace

- predcasna ejakulace v anamnéze pri vétsiné pokust o styk béhem predchozich 6 mésicl

Predmétny lécivy pripravek ma byt poddvan pouze jako lécba v pfipadé potfeby pred predpokladanou
sexualni aktivitou a nema byt predpisovan k oddaleni ejakulace u muzd, u kterych nebyla diagnostikovana PE.

Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupiné GO4BX14 (jind urologika; dapoxetin) aktudlné obchodovany
zadny jiny registrovany lécivy pfipravek. S léCivou latkou dapoxetin jsou na ceském trhu registrovany pouze
lé¢ivé piipravky PRILIGY (reg. &.: 87/315/12-C, reg. &.: 87/316/12-C), u kterych vsak Ustav eviduje
ke dni 9. 3. 2023 nahlasené ukonceni uvadéni na trh z obchodnich/marketingovych davodd.

Lécba predcasné ejakulace je zaloZena na farmakoterapii, behaviordlnich postupech a psychoterapii.
K farmakologické 16¢bé je vyzivan predeviim dapoxetin ¢i lokalni anestetika, kterd jsou véak v Ceské republice
pouzivana off label. Jedinym lokdlnim anestetikem registrovanym klécbé predcasné ejakulace je IéCivy
pripravek FORTACIN (reg. ¢.: EU/1/13/881/001, reg. ¢. EU/1/13/881/002), ktery viak neni na ceském trhu
dostupny.

S ohledem na skutecnost, Ze k |écbé predcasné ejakulace neni aktualné na trhu k dispozici Zaddny registrovany
lé&ivy pFipravek, povazuje Ustav zachovani registrace predmétného lé¢ivého pripravku za zadouci.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je zfejmé, e na trhu v Ceské republice neni aktualné dostupny zadny jiny
registrovany lécivy ptipravek s obsahem lécivé latky dapoxetin, povazuje Ustav tuto Zadost za oddvodnénou
s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
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 v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lééivého pripravku, ze dne 2. 6. 2020, sp.zn.sukls442147/2018, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 21. 7. 2023, tj. ve |h(ité nejdFive 6 mésict a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pred 31. 12. 2023.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni p¥i posuzovani hlediska existence vyjime&nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve lh{té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utedniho razitka
MUDr. Tom4as Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 19. 8. 2023

Vyznaéeno dne: 16. 10. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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