STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Schering-Plough Europe (obchodni  adresa pro doruceni: Ing. BedfiSka Jelinkova

jméno SP Europe) Schering Plough s.r.o.
Bruxelles Ke Stvanici 656/3
Belgie 186 00 Praha 8

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tstavu pro kontrolu 1éciv,
v ptipad¢ osobniho doru¢eni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls190248/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 22.11.2010
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst.3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach
nekterych souvisejicich zdkoni, ve znéni pozdé&jSich predpisi (dale jen ,,zdkon o léCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zadkona
¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozdé¢jsich predpisi, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku SUBUTEX 0,4 MG, orm.tblslg., reg.c.
19/137/00-C drzitele Schering-Plough Europe (obchodni jméno SP Europe), Bruxelles,
Belgie, IC RCB591930, se sidlem Rue de Stalle 73, B-1180 Bruxelles, Belgie zastoupenou
zastoupenou Ing. BedriSkou Jelinkovou, datum narozeni 15.5. 1965, sidlem Schering
Plough s.r.o., Ke Stvanici 656/3, 186 00 Praha 8, na zakladé pIné moci ze dne 10.12. 2009,

nepozbvva ke dni 31.12. 2010 platnosti.

Odavodnéni

Dne 30.9.2010 byla Ustavu doruéena zadost Schering-Plough Europe (obchodni jméno SP
Europe), Bruxelles, Belgie, IC RCB591930, se sidlem Rue de Stalle 73, B-1180 Bruxelles,
Belgie zastoupenou zastoupenou Ing. BedriSkou Jelinkovou, datum narozeni 15.5. 1965,
sidlem Schering Plough s.r.o., Ke Stvanici 656/3, 186 00 Praha 8, na zakladé pIné moci ze
dne 10.12. 2009, (déle jen ,,zadatel”) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva
platnosti z divodii uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1éCivech.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls190248/2010.

Jako duvod Zadatel uvedl :

a) Dle zadatele je v soucasné dobé na trhu pfitomen piipravek Suboxone, coz je kombinovany 1éCivy
pripravek (lécivé latky buprenorphine a naloxone) urCeny pro lécbu zavislosti na opioidech. U tohoto
kombinovaného pfipravku nehrozi tak velké riziko zneuziti. Dle zadatele ovSem neni kombinovany
pripravek diky obsahu 1é¢ivé latky naloxone vhodny pro t€hotné Zeny, ¢i Zeny které se snazi otéhotnét
prave v dobé, kdy jsou zavislé na opioidech a potiebovaly by tuto zavislost 1€Cit. Naloxone je v t¢hotenstvi
a pti planovaném otc¢hotnéni kontraindikovan.
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Dle zadatele mnoho Evropskych ¢lenskych statd pozaduje po spolecnosti zachovani 1é¢ivého ptipravku
Subutex, ktery obsahuje pouze Iécivou latku buprenorphine a je tudiz pouzitelny u zminénych skupin
pacientt, pro které je kombinace buprenorphine/naloxone kontraindikovana.

Toto tvrzeni Zadatel nedolozil.

b) Zadatel tvrdi, Ze po&ateéni davka l1é¢ivého piipravku Subutex je v rozmezi 0,8 mg az 4 mg podané jako
zaregistrovany a dostupny Subutex 0,4 mg. Subutex 0,4 mg se dale také pouZziva pii ukonCovani lécby.
Zadatel dale tvrdi, ze pripravek Subutex je vyrabén ve formé sublingualni tablety, kterd neumoznuje
déleni.

Toto Zadatel dolozil kopii souhrnu udaji o ptipravku Subutex 0,4 mg.

¢) Dle zadatele by na 1éCivy pripravek Subutex 0,4 mg mél byt uplatiiovan princip souhrnné registrace, a
to ve smyslu, ze pokud je pfitomen na trhu alespon jeden s rodiny ptibuznych piipravkl (naptiklad jedna
sila), pak by i ostatni pfipravky z této skupiny (ostatni sily) méli byt povazovany za ptitomné na trhu.
Zadatel citoval konkrétni odstavec Evropského natizeni &lanek 6(1) nafizeni 2001/83/EC.

d) Zadatel dale tvrdi, e se v sou¢asné dobé& chysta prevod piipravku Subutex 0,4 mg na jiného dritele,
v dobé podani zadosti o vyjimku z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o 1éCivech, nebyla zadost o
zménu drzitele Ustavu podana. Zadatel oéekava vyfizeni pievodu drzitele do konce roku 2010. Zadatel
tvrdi, Ze je v zajmu budouciho drzitele zachovat rozhodnuti o registraci pro ptipravek Subutex 0,4 mg
v platnosti.

Planovany prevod registrace dolozil zadatel kopii prohlaseni budouciho drzitele rozhodnuti o registraci.
Dle Zadatele mnoho Evropskych ¢lenskych stath pozaduje po spolecnosti zachovani 1é¢ivého
ptipravku Subutex, ktery obsahuje pouze 1éCivou latku buprenorphine a je tudiz pouzitelny u
zminénych skupin pacientdl, pro které je kombinace buprenorphine/naloxone kontraindikovana.

Ustav shledal, Ze jsou v tomto p¥ipadé dany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 31.12.2010:
- zadost byla podana nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni lhity podle § 34 odst. 3
véty prvé a druhé,
- jsou dany vyjime¢né okolnosti, protoze ptipravek Subutex 0,4 mg neni mozné nahradit
jinou silou tohoto ptipravku,
-z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
pro piipravek Subutex 0,4 mg v platnosti, protoze je v soucasné dobé povazovan za
nenahraditelny pro urcitou skupinu pacientl pfi 16¢bé zavislosti na opioidech.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl , jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdéjsich piedpist, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve 1hite do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

MUDr. Helena Tutterova, v.r.
MUDr. Helena Tutterova
vedouci Sekce registraci
Otisk ufedniho razitka
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 8.12. 2010
Vyhotoveno dne 15.1. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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