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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisludny
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 lécCivech”), 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 pripravku
RABAKIR, sila: 25 MG, |ék. forma: CPS DUR, reg. €. 21/464/15-C (dale jen ,pfedmétny léCivy pfipravek”), jehoz
drzitelem je spole¢nost Gedeon Richter Plc., se sidlem Gyomréi Ut 19-21, 1103 Budapest, Madarsko, zastoupend
spole¢nosti Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o0., se sidlem Na Strzi 1702/65, 140 00 Praha 4, Ceska republika,
IC: 24723720 (déle jen ,Ugastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 27. 7. 2018 byla Ustavu doruéena zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o l|écivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného I|écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls128415/2014 se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruéenim #adosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls291573/2018.

Jako dlvod pro udéleni vyjimky ucastnik fizeni uved| skutecnost, Ze 25 mg/den je doporucena denni davka
uvedend v souhrnu udajl o pripravku (dale jen ,SmPC“) v pfipadé poskozeni ledvin, navic sila predmétného
pfipravku 25 mg muze hrat roli u titrace davky u nové diagnostikovanych pacient( s periferni neuropatii, kteri
jsou léceni pregabalinem.

Dle zjisténi Ustavu je dle SmPC p¥i zhorsené funkci ledvin doporucena zahajovaci ddvka 25 mg/den. Této davky
nelze dosdhnout napt. délenim lékové formy s obsahem 50 mg (s obsahem 50 mg lécivé latky je v Ceské
republice obchodovan pouze l|éCivy pfipravek LYRICA, sila: 50 mg, lékovd forma: CPS DUR, reg. C.:
EU/1/04/279/008, jedna se vsak o tobolky, které neni mozné délit).
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Predmétny lécivy pripravek RABAKIR, sila: 25 mg, |ékova forma: CPS DUR, reg. ¢. 21/464/15-C je rovnéz dle
SmPC urcen k |é¢bé periferni neuropatické bolesti. Pomalé zvySovani davky pregabalinu u |éCby neuropatické
bolesti je uvddéno v evropskych odbornych doporucenich?.

Dle zji$téni Ustavu je v Ceské republice obchodovan pouze jeden registrovany |é¢ivy piipravek s obsahem 25 mg
pregabalinu v pevné lékové formé, a to |éCivy pripravek PRAGIOLA, sila: 25 MG, lékova forma: CPS DUR,
reg. ¢. 21/221/15-C.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené G&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lédivého pripravku, sp. zn. sukls128415/2014 nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 27. 7. 2018, tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicd a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihaty podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2018.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlvodnéni predloZené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem, stejné tak podklady shromaidéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska
existence vyjimecnych 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 odvoldni, a to ve h(ité
15 dn( ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 12. 9. 2018
Vyznaceno dne: 31. 10. 2018
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova

L http://www.neneccg.nhs.uk/resources/uploads/files/Northants%20neuropathic%20pain%20pathway.pdf

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


http://www.neneccg.nhs.uk/resources/uploads/files/Northants%20neuropathic%20pain%20pathway.pdf

		2018-10-31T09:49:50+0000
	Not specified




