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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 TARRACONIQ, sila: 1IMG/ML, 1ék. forma: ivs.sol., reg. ¢. 53/242/20-C (dale jen ,pfedmétny léCivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost Medice Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG, se sidlem Kuhloweg 37-
39, 58638 Iserlohn, Némecko, IC: HRA 1037, zastoupena pani Mgr. Evou Bolger, trvale bytem Kobylice 100,
504 01 Novy Byd?ov, Ceskd republika (dale jen ,ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 30. 8. 2024 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 25. 11. 2021,
sp. zn. sukls165895/2020, se ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho Fadu bylo dnem, kdy dodla ?4adost Ustavu, zahdjeno spravni tizeni vedené
pod sp. zn. sukls222430/2024.

Ustav posoudil doslou zaddost nejprve po formalni strance a shledal, ze Zadost byla podéna dne 30. 8. 2024,
ti. ve |lhaté nejdfive 6 mésich a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonéeni |haty podle
§ 34a odst. 1 a 3 zakona o léCivech, tj. pred 31. 12. 2024.

Podand Zadost v3ak trpéla vadami spocivajicimi vtom, Ze k Zadosti nebyla pfiloZena plna moc, prokazujici
opravnéni zastupce jednat za Uéastnika fizeni. V souladu s § 45 odst. 2 spravniho Fadu proto Ustav Uéastnika
fizeni vyzval vyzvou ze dne 3. 9. 2024 k jejich odstranéni, a soucasné stanovil ucastnikovi fizeni usnesenim
ze dne 3. 9. 2024, sp. zn. sukls222430/2024, ¢. j. sukl222463/2024 (dale jen ,,usneseni”) Ih(tu 10 dnd ode dne
doruéeni k odstranéni nedostatk( 7adosti tak, e k 74dosti doloZi plnou moc. Ustav také ve vyroku 2 usneseni
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rozhodl v souladu s § 64 odst. 1 pism. a) spravniho fadu o preruseni fizeni do dne dodani bezvadného
doplnéni Zadosti, nejdéle vsak do uplynuti IhGty 10 dnd ode dne doruceni usneseni. Dne 11. 9. 2024 ucastnik
Fizeni poskytl Ustavu viechny pozadované podklady, ¢imi doslo k odstranéni pfedmétnych vad Zadosti.
Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni a vzhledem k tomu, Ze dal$im tkonem Ustavu vidi Gcastnikovi fizeni
je vydani tohoto rozhodnuti, zddvodu procesni ekonomie Ustav vyrozumivad Ulastnika fizeni o této
skutecnosti v tomto rozhodnuti.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako ddivod pro udéleni vyjimky nésledujici skuteénosti.

Predmétny lécCivy pripravek je indikovan k supresi neurogenni hyperaktivity detruzoru (NDO) u déti
od 6 let a dospélych, kteri zvladaji vyprazdriovani mocového méchyie Cistou intermitentni katetrizaci,
a peroralni anticholinergika nejsou u nich dostate¢né ucinnd. Pfedmétny Iécivy pfipravek je jednim ze dvou
pfipravkd registrovanych v Ceské republice, ktery obsahuje tU&innou latku Oxybutynin-hydrochlorid ve formé
intravezikalniho roztoku. Druhy lécivy pripravek nebyl uveden na cesky trh. Vzhledem k tomu, Ze tento lécivy
pripravek je na ceském trhu nezastupitelny a dostupnost alternativnich Iécivych ptipravk( je problematicka,
jsme presvédceni, Ze zachovani registrace predmétného |éCivého pripravku z hlediska ochrany verejného
zdravi naplfiiuje zdkonné pozZadavky pro mimoradné okolnosti dle § 34a (3) zakona o lécivech pro vedeni
registrace.

Ustav uvedena tvrzeni Gcastnika Fizeni posoudil a uvadi k nim nésledujici.

Predmétny lécivy pripravek obsahuje léc¢ivou latku oxybutynin-hydrochlorid o sile 1 mg/ml ve formé
intravezikalniho roztoku. Pfedmétny lécivy pfipravek je dle platného souhrnu Udaji o pripravku indikovan
k supresi neurogenni hyperaktivity detruzoru u déti starSich 6 let, dospivajicich a dospélych, ktefi resi
vyprazdnovani moci pomoci Cisté intermitentni katetrizace a perordini anticholinergika nejsou
u nich dostate¢né ucinna.

Na trhu v Ceské republice neni vATC skupiné GO4BD04 (lé¢iva k terapii zvy$ené frekvence moceni
a inkontinence; oxybutynin) aktualné obchodovan Zadny Iécivy pfipravek obsahujici [éCivou latku oxybutynin-
hydrochlorid ve formé intravezikalniho roztoku.

Na ceském trhu je s lécivou latkou oxybutynin-hydrochlorid dostupny pouze lécivy pripravek pro perordlni
podani, ktery vSak neni mozné povaZovat za adekvatni ndhradu pfedmétného lécivého pripravku.

S ohledem na vy$e uvedené informace povazuje Ustav dostupnost |égivého pripravku na trhu v Ceské
republice za Zadouci.

JelikoZ na ¢eském trhu neni dostupny Zadny jiny Iécivy pFipravek obsahujici oxybutynin-hydrochlorid v Iékové
formé& intravezikalniho roztoku, povaZuje Ustav tuto adost za od{ivodn&nou s ohledem na ochranu vefejného
zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené t¢astnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného |écivého pripravku, ze dne 25. 11. 2021, sp. zn. sukls165895/2020, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o lécivech.
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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 Uredniho razitka

PharmDr. Frantisek Pavlik
reditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 10. 10. 2024
Vyznaceno dne: 27. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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