STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Novartis s.r.o. adresa pro doruceni: Novartis s.r.o.
Praha PharmDr. Stanislav Matéjek
Ceska republika Na Pankraci 1724/129

140 00 Praha 4 - Nusle

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls239441/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 22.2.2011

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznaCenym na obdlce provozovatelem poStovni sluzby,
dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv, v ptipadé osobniho
doruceni dnem ptedani adresatovi.

USNESENI

Statni Gistav pro kontrolu 16¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piisluiny k rozhodnuti
podle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0o zménach nékterych souvisejicich
zakoni, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o léCivech®), rozhodl v souladu s timto ustanovenim
zdkona o léCivech a v souladu sustanovenim § 76 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni
pozd¢jsich predpist,

takto:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv ( déle jen ,,Ustav) zastavuje podle § 66 odst. 2 zikona &. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdé&jSich predpist (dale jen ,,spravni fad*), spravni fizeni o udéleni vyjimky
v souladu s § 34 odst. 3 zakona o 1é¢ivech, pro rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku:

TRILEPTAL 60 MG/ML 1€k. forma: por.sus.
registracni ¢islo:  21/135/03-C
zahajené z moci Ufedni ze dne 17.12.2010

se spole¢nosti:

Novartis s.r.o., Praha, Ceska republika, IC 64575977,

se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle

jednajici povéienou osobou na zéklad€ povéteni ze dne 1.4.2009: PharmDr. Stanislavem Matéjkem
nebot’ rozhodnuti o registraci zminéného léc¢ivého pripravku pozbylo platnosti ke dni 31.12.2010
v diisledku aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o 1é¢ivech.

Odavodnéni:

Dne 17.12.2010 bylo s drzitelem rozhodnuti o registraci spole¢nosti:

Novartis s.r.o., Praha, Ceska republika
jednajici povéienou osobou na zéklad€ povéteni ze dne 1.4.2009: PharmDr. Stanislavem Matéjkem
(dale jen ,,drzitel®)
z moci ufedni zahdjeno spravni fizeni o udéleni vyjimky v souladu s § 34 odst. 3 zdkona o 1écivech, pro
lécivy ptipravek TRILEPTAL 60 MG/ML 1¢k. forma: por.sus.
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V pribéhu spravniho fizeni drzitel rozhodnuti o registraci pfipravku TRILEPTAL 60 MG/ML vyuzil
stanoven¢ lhtity pro ptedloZeni navrht a diikazii k probihajicimu spravnimu fizeni.

Dne 23.12.2010 bylo Ustavu dorugeno podani drzitele rozhodnuti o registraci, ve kterém se vyjadiuje
k zaméru Ustavu udélit rozhodnuti o registraci p¥ipravku TRILEPTAL 60 MG/ML vyjimku tak, aby se
ustanoveni § 34 odst. 4 zakona o léCivech na toto rozhodnuti nevztahovalo. Drzitel nesouhlasi
s konstatovanim Ustavu, Ze piipravek TRILEPTAL 60 MG/ML je jedinym lé¢ivym piipravkem na ¢eském
trhu s lé¢ivou latkou oxkarbazepin, a tudiz je na ceském trhu nezastupitelny. Drzitel namita, Ze dle
informaci na webovych strankach Ustavu je v Ceské republice (dale jen ,,CR%) zaregistrovan genericky
pifipravek Oxkarbazepin Mylan (drZitel rozhodnuti o registraci Generics (UK) Ltd. Potters Bar, Herts,
Velka Britanie) v silach 150 mg, 300 mg a 600 mg. Drzitel dale uvadi, ze dle publikace ,,Minimalni
diagnostické a terapeutické standardy*, kterou pfipravila pracovni skupina EpiStop ve spolupréaci s Ceskou
ligou proti epilepsii, je oxkarbazepin uvadén pouze u fokdlnich/parcidlnich a/nebo sekundérné
generalizovanych tonicko-klonickych zachvatl a to jako 1ék druhé volby s fadou terapeutickych alternativ
(gabapentin, levetiracetam, pregabalin, fenytoin, topiramat). Lékem prvni volby jsou, dle zminéné
publikace, karbamazepin, lamotrigin a valproat. Drzitel dale uvadi, Ze se snazi maximaln¢ vychdzet vstiic
potfebam pacientli, nicméné nemiize ignorovat zakladni ekonomické faktory. Drzitel uvadi, ze i kdyz bude
vyjimka z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zakon a o lé¢ivech piipravku TRILEPTAL 60 MG/ML udélena,
nebude tento pfipravek na cesky trh uveden.

K tomuto Ustav uvadi, Ze posoudil namitky drZitele a doSel k nasledujicim zavérim. Ustav nesouhlasi
s namitkou drZitele, Ze na ¢eském trhu je registrovany jiny lécivy piipravek s lécivou latkou oxkarbazepin.
U ptipravkii Oxkabazepin Mylan 150 mg, 300 mg a 600 mg, které drzitel zminil, bylo rozhodnuti o
registraci na zadost spolecnosti Generics (UK) Ltd. pravomocné zruseno k datu 30.12.2010.

K namitce drzitele, ze 1é¢iva latka oxkarbazepin neni dle doporuceni odbornych spolecnosti lékem prvni
volby a méa mnoho terapeutickych alternativ Ustav uvadi, Ze posoudil drzitelem zminéné informace
pracovni skupiny EpiStop, a konstatuje, Ze zminény postup byl uvadén v publikaci: ,,Soubor minimalnich
diagnostickych a terapeutickych standardil u pacienti s epilepsii EPISTOP 2007“. Ustav dale zjistil, Ze
nova aktualizovand verze téchto doporuceni pod nazvem ,,Soubor minimdlnich diagnostickych a
terapeutickych standardii u pacientl s epilepsii EPISTOP 2010%, kterd je dostupna na internetovych
strankéch spolecnosti EpiStop, jiz oxkarbamazepin (OXC) neuvadi v doporuc¢eném vybéru terapie. Tato
publikace pro lécbu lokalnich/parcidlnich a/nebo sekundarné generalizovanych tonicko-klonickych
zachvatli uvadi jako 1€k 1. volby karbamazepin (CBZ), gabapentin (GBP), levetiracetam (LEV), lamotrigin
(LTG), valproat (VAL), topiramat (TPM), lékem 2. volby jsou eslikarbazepin (ESL), lakosamid (LCM),
pregabalin (PGB) a zonisamid (ZNS).

Na zakladé vy$e uvedenych skuteénosti Ustav shledal, Ze vtomto piipadé nejsou dany vyjimedné
okolnosti, spocivajici v nezastupitelnosti pfipravku na ceském trhu, které odivodiuji udélit v tomto
pfipadé vyjimku z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o léCivech, nebot’ ptipravek TRILEPTAL
60 MG/ML je na ¢eském trhu nahraditelny ptipravky, které obsahuji latky doporucené vySe zminénym
doporucenim pracovni skupiny EpiStop.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi nepovazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
v platnosti, protoze klinicka potieba ptipravku TRILEPTAL 60 MG/ML je minimélni a pozbytim platnosti
rozhodnuti o registraci tohoto piipravku nebude ohroZeno zdravi obyvatel Ceské republiky, nebot’ jsou na
ceském trhu pfitomny jiné piipravky, které se dle doporuceni pracovni skupiny EpiStop v klinické praxi
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bézné pouzivaji pii 1é€bé lokalnich/parcialnich a/nebo sekundarné generalizovanych tonicko-klonickych
zachvata.

Rozhodnuti o registraci pfedmétného piipravku pozbylo v souladu s ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o
lé¢ivech platnosti dne 31.12.2010.

Na zékladé vyse uvedeného rozhodl Ustav tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Toto usneseni se pouze poznamenava do spisu a v souladu s ustanovenim § 76 odst. 5 zadkona ¢. 500/2004
Sb., spravni tad, ve znéni pozdéjsich predpisti, se proti nému nelze odvolat.

MUDr. Jitka Vokrouhlicka, v.r.
MUDr. Jitka Vokrouhlicka

' vedouci Odboru registracni agendy
Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 9.3. 2011.
Vyhotoveno dne 28.3. 2011.

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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