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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 SALOFALK, sila: 500MG, lék. forma: gra.pro., reg. €. 29/030/14-C (dale jen ,predmétny lédivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost Dr. Falk Pharma GmbH, se sidlem Leinenweberstrasse 5, D-79108
Freiburg im Breisgau, Némecko, IC: HRB 3266, zastoupena spole¢nosti Ewopharma, spol. s r. 0., se sidlem
Rybna 682/14, 110 05 Praha 1, IC: 493 54 957 (dale jen ,uUcastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 2 zdkona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 3. 8. 2023 dosla Ustavu 7adost Uastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢&ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écCivého pripravku, ze dne 29. 1. 2014,
sp. zn. sukls219906/2012, seustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls186249/2023.

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 G€astnika fizeni se Ustav vyjadiuje nasledovné: PFfedmétny lé¢ivy pFipravek, SALOFALK, sila: 500MG,
lék. forma: gra.pro., reg. ¢ 29/030/14-C, obsahuje lé¢ivou latku mesalazin vlékové formé granuli
s prodlouZzenym uvolfiovanim o sile 500 mg a je dle platného Souhrnu udaji o pfipravku (SmPC) indikovan
k Ié¢bé akutni faze a udrzovani remise lehké az stfedné tézké ulcerdzni kolitidy u déti ve véku 6-18 let

a dospélych.
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a podobné latky; mesalazin) aktudlné dostupny zadny jiny registrovany lécivy pfipravek s obsahem Iécivé latky
mesalazin o sile 500 mg vlékové formé granuli s prodlouzenym uvolfiovanim. Pro perordlni podani
jsou s lé¢ivou latkou mesalazin na trhu v Ceské republice dostupné nize uvedené |écivé ptFipravky, které

jsou v zasadé terapeuticky zaménitelné s predmétnym lécivym pfipravkem.

Nazev pfipravku Doplnék
nazvu

Reg. Cislo

Terapeutické indikace

Pfipravek Asacol je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti
od 6 let k lécbé akutni faze a k prevenci relapsu ulcerdzni
kolitidy a Crohnovy choroby

ASACOL 29/169/97-C
400MG TBL ENT 100

ASACOL 29/091/08-C
800MG TBL ENT 90

ASACOL 29/034/17-C
1600MG TBL MRL 60

Ulcerdzni kolitida. Pfipravek je indikovan u dospélych k |é¢bé
mirného az stfedné zavainého onemocnéni v akutni fazi. K
udrzeni onemocnéni v remisi.

PENTASA PROLONG
1G TBL PRO 60

29/011/11-C

PENTASA PROLONG
500MG TBL PRO 100

29/014/95-C

Pripravek se uzivd k l|écbé ulcerdzni kolitidy a Crohnovy
choroby u déti ve véku 6-18 let a dospélych.

500MG TBL ENT 100

PENTASA SACHET 29/669/07-C Lééba mirné az stfedné zavainé colitis ulcerosa nebo
2G GRA PRO 60 Crohnovy choroby u déti ve véku 6-18 let a dospélych.
PENTASA SACHET 29/109/16-C Lécba akutni faze mirné az stfedné zavainé colitis ulcerosa u
4G GRA PRO SCC 30 dospélych.

SALOFALK 29/207/98-C Akutni faze lehké az stfedné tézké ulcerdzni kolitidy a

prevence relapsu, akutni faze Crohnovy choroby u déti ve
véku 6-18 let a dospélych.

1500MG GRA PRO 60

SALOFALK 29/031/14-C
1000MG GRA PRO 60
SALOFALK 29/032/14-C

SALOFALK 3000MG GRA
PRO 60

29/033/14-C

K 1écbé akutni faze a udrzovani remise lehké az stredné tézké
ulcerdzni kolitidy u déti ve véku 6-18 let a dospélych.

Volba vhodného lécivého ptipravku (dle Iékové formy, sily) je vidy individudlni a zavisi na zvoleném davkovani,
klinickém stavu pacienta, fazi onemocnéni a véku pacienta, z tohoto dlivodu vySe uvedené lécivé pripravky
nemusi byt vhodné pro viechny skupiny pacientt a Ustav povaiuje za zadouci, aby é¢ivy pripravek v dané
sile/1ékové formé zlstal na trhu zachovan.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je zfejmé, Ze na trhu v Ceské republice neni aktudlné dostupny Zadny jiny
registrovany |éCivy ptipravek s obsahem lécCivé latky mesalazin o sile 500 mg v lékové formé granuli
s prodlouzenym uvolfiovanim, povazuje Ustav tuto ?adost za od(ivodnénou s ohledem na ochranu vefejného
zdravi.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedloZené Gcastnikem fizeni a dalsi provedené dikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které od(ivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |écCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lééivého pfipravku, ze dne 29. 1. 2014, sp. zn. sukls219906/2012, nepouZije ustanoveni
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§ 34a odst. 2 zakona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 3. 8. 2023, tj. ve |h(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 2 a 3 zakona o |éCivech, tj. pfed 31. 12. 2023.

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 lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk ufedniho razitka
MUDr. Tomas Bordn
reditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 29. 8. 2023

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