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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
ROTICOX 120 MG, lék. forma: TBL FLM, reg. €. 29/476/16-C (dale jen ,pfedmétny lécivy pfipravek”), jehoz
dritelem je spole¢nost Krka d.d., se sidlem Smarjeska cesta 6, 8501 Novo Mesto, Slovinsko, zastoupend
spole¢nosti KRKA CR, s.r.o., se sidlem Sokolovskd 192/79, 186 00 Praha 8 — Karlin, Ceska republika,
IC: 654 08 977 (dale jen ,Ucastnik Fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o |é&ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 23. 9. 2019 byla Ustavu doruéena zadost ucastnika 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. sukls185750/2015, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls256508/2019.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako dGvod pro udéleni vyjimky to, e pfedmétny |éCivy pripravek je jako
dosud jediny lé¢ivy pripravek v Ceské republice registrovan v sile 120 mg a zru$enim jeho registrace by bylo
ohrozeno veiejné zdravi obyvatel Ceské republiky.

Dle zjisténi Ustavu predmétny |écivy pFipravek ROTICOX 120 MG, Iék. forma: TBL FLM, reg. €. 29/476/16-C je
indikovan u dospélych a dospivajicich od 16 let véku ke zmirnéni ptiznak( osteoartrézy (OA), revmatoidni
artritidy (RA), ankylozujici spondylitidy a bolesti a pfiznak(l zanétu spojeného s akutni dnavou artritidou. Dale
je indikovan u dospélych a dospivajicich od 16 let véku ke kratkodobé [écbé stfedné silné bolesti souvisejici
s dentalnim chirurgickym zakrokem. Ddvka 120 mg jednou denné po dobu 8 dn( je doporuc¢enym davkovanim
u akutni dnavé artritidy.
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V Ceské republice jsou ve stejné ATC skupiné (MO1AHO5: koxiby: etorikoxib) obchodovany ke dni 11. 10. 2019
pouze lécivé pripravky ARCOXIA 60 MG, lék. forma: TBL FLM, reg. ¢. 29/076/03-C a ROTICOX 30 MG,
Iék. forma: TBL FLM, reg. ¢.: 29/473/16-C. Soucasné, jak rovnéz uvadi ve své zadosti Ucastnik Fizeni, v uvedené
ATC skupiné je predmétny lécivy pfipravek jedinym léCivym ptFipravkem s obsahem lécivé latky etorikoxib v sile
120 mg. Vzhledem k tomu, Ze v indikaci akutni dnavé artritidy je doporucené davkovani 1x denné 120 mg
etorikoxibu, je Zadouci, aby tato sila byla zachovana.

Vzhledem k vy$e uvedenému povazuje Ustav tuto Zadost za odGvodnénou 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 zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lé¢ivého pripravku, sp. zn. sukls185750/2015, nepouzZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 23. 9. 20109, tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihity podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2019.

Z vyée uvedeného plyne, Ze dikazy provedené Ustavem v rdmci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.
Vzhledem k vy3e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

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

Otisk Uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory a
managementu registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 5. 11. 2019

Vyznaceno dne: 9. 1. 2020
Za sprdvnost: Bc. Lucie Mrazkova
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