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Vypraveno dnem pifedani k poStovni piepravé vyznaenym na obdlce provozovatelem
postovni sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tGstavu pro kontrolu
1€¢iv, v ptipad€ osobniho doruceni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN.: VYRIZUJE / LINKA DATUM:
sukls188892/2010 PharmDr. Jifi Lamka / 336 2.6.2011
ROZHODNUTI

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k
rozhodnuti podle § 34 odst. 3 zédkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zdkont (zédkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist, rozhodl takto:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav“) podle § 87 zdkona ¢. 500/2004 Sb.,

spravniho tadu, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,,spravni fad*), vyhovuje odvolani

proti rozhodnuti Ustavu sp.zn. sukls188892/2010 ze dne 29.11.2010, podanému spoleénosti
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, The Netherlands

a rozhodnuti,
vydané dne 29.11.2010 pod. sp.zn. sukls188892/2010, kterym bylo rozhodnuto, Ze zadosti o
udéleni vyjimky, tykajici se 1é¢ivého piipravku
TRUSOPT FREE BEZ KONZERVACNICH PRISAD 1ék.forma:oph.gtt.sol., reg. &.: 64/417/05-C,
v souladu s ustanovenim § 34 odst. 3 zdkona o 1éCivech se nevyhovuje, se méni a to tak, Ze
Zadosti o udéleni vyjimky, tykajici se 1é¢ivého piipravku
TRUSOPT FREE BEZ KONZERVACNICH PRISAD 1ék.forma:oph.gtt.sol., reg. &.: 64/417/05-C,
v souladu s ustanovenim § 34 odst. 3 zdkona o lé¢ivech se vyhovuje.

Odavodnéni

Dne 14.12.2010 bylo Ustavu doru¢eno odvolani spoleénosti:

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, The Netherlands
proti rozhodnuti, vydanému dne 29.11.2010 pod. sp.zn. sukls188892/2010, kterym bylo
rozhodnuto, ze Zadosti o udéleni vyjimky, tykajici se 1é¢ivého piipravku

TRUSOPT FREE BEZ 1€k. forma: oph.gtt.sol.  reg. ¢.: 64/417/05-C,

KONZERVACNICH PRISAD
vsouladu sustanovenim § 34 odst. 3 zdkona o lé¢ivech se nevyhovuje (déle jen
,yozhodnuti®).

Ve spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp.zn. sukls188892/2010 bylo rozhodnuto, Ze
zadosti ze dne 30.9.2010 o udéleni vyjimky v souladu s ustanovenim § 34 odst. 3 zdkona o
1écivech se nevyhovuje.
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Odvolatel v odvolani namita, Ze rozhodnuti je nepfezkoumatelné, nebot Ustav nedostateénd zjistil
skutkovy stav véci. Odvolatel namita, Zze ackoliv na podporu svého tvrzeni v zadosti odkazal na
odborny ¢&lanek, neposoudil Ustav tento dilkaz, nebot’ &lanek nebyl k zadosti pfilozen, a rozhodl ve
véci. Odvolatel namita rozpor s ustanovenimi § 3 a § 50 spravniho fadu, dle nichz ma spravni organ
zjistit skutkovy stav, o némz nejsou divodné pochybnosti. Odvolatel dale namita, ze dle § 50 odst. 2
spravniho fadu neni nepfedlozeni oznaceného dikazu piekazkou k jeho posouzeni. Odvolatel uvadi, ze
Ustav mohl k doloZeni diikazti odvolatele vyzvat, coz neucinil.

K dikazu mj. odvolatel uvadi, Ze je vetejné pristupny a uvadi konkrétni webovy odkaz, kde jej lze
stahnout. Odvolatel dale odkazuje také na webové stranky Narodni I1ékaiské knihovny Spojenych
statu.

Odvolatel se dale domniva, Ze napadené rozhodnuti je i vécné nespravné. S odkazem na odborny
Clanek, na n¢jz odkazoval také v zadosti, odvolatel popisuje problematiku [écby zvySeného
nitroo¢niho tlaku obecné ¢i v souvislosti s glaukomem, a s tim souvisejici problematiku a ucinky
uzivanych lécivych piipravkl pro ucely této 1€cby. Dle nazoru odvolatele je tento ¢lanek relevantnim
dikazem, nebot poukazuje na ucinnost 1éCby, a to u pacientl se znamkami precitlivélosti na
konzervanty ¢i s historii suchych ¢i podrazdénych oéi, jsou-li k ni uzivany 1éCivé ptipravky bez
konzervac¢nich latek. Dle odvolatele jsou tito pacienti skupinou, jejichz G¢inna 1é¢ba by v disledku
zaniku rozhodnuti o registraci predmétného 1é¢ivého ptipravku byla ohrozena. Dle nazoru odvolatele
lze tuto skutenost povazovat za vyjimecnou okolnost a divod pro ochranu vetejného zdravi dle § 34
odst. 3 zékona o 1éCivech.

Odvolatel dale uvadi, ze ackoliv poukazal na nezastupitelnost piipravku prostiednictvim c¢lanku
McCay PH, Campo-Sosa AA, Fleming GT: Effect on subinhibitory concentrations of benzalkonium
chloride on the competitivness of P. aeruginosa grown in continuous culture; Microbiology, 2010 Jan,
156(Pt1):30-8, a Ustav k tomuto tvrzeni uvedl, Ze nema namitek, presto rozhodl Ustav tak, Ze zadosti
o vyjimku nevyhovél. Odvolatel tuto skutecnost povazuje za dalsi diivod, kviili némuz je napadené
rozhodnuti vécné nespravné.

Odvolatel dale poukazuje na nesrovnalosti uvedené Ustavem v rozhodnuti, tykajici se textu studie
publikované Baudouinovou (1998) a samotnym textem této studie. Dle odvolatele tento text Ustav
nespravné interpretoval. Odvolatel také odkazuje na dalsi studie, v nichZ je poukazovano na negativni
vliv benzalkonia na rzné o¢ni struktury.

Dal$im argumentem odvolatele je odkaz na stanovisko Evropské l1ékové agentury (dale jen ,,EMA*)
k antimikrobnim konzervantim v oftalmologickych pfipravcich ze dne 8.12.2009. Zavérem tohoto
stanoviska je doporuceni farmaceutickym spole¢nostem vyvijet ptipravky bez konzervanti.

Odvolatel dale ptedkladd stanovisko Ceské glaukomové spolenosti zaslané piedsedkyni této
spolecnosti doc. MUDr. Evou Rizickovou, CSc., vyjadiujici nazor, ze pfedmétny ptipravek neni
zastupitelny.

Dale odvolatel uvadi, ze pifi dlouhodobém uzivani benzalkonia mulize dochazet k dlouhodobé
nepfiznivému ovliviiovani funkce slzného filmu a antibakteriadlni ochrany oka. Odvolatel namita, ze
ackoli mohou pacienti uzivat pfipravek COSOPT FREE bez konzervacnich pfisad, ktery je uzivan
taktéz k 1écbé zvySeného nitroocniho tlaku ¢i glaukomu, neni pfipravek COSOPT FREE bez
konzervacnich piisad nahraditelny a zaménitelny s ptipravkem TRUSOPT FREE bez konzerva¢nich
prisad pfedevsim v indikaci ,piidatné terapie k beta-blokatorim™ a ,monoterapie u pacientd,
nereagujicich na 1écbu beta-blokatory nebo u nichz jsou beta-blokatory kontraindikovany*, nebot’
pouziti ptipravku COSOPT FREE bez konzervacnich pfisad je v téchto indikacich vylouceno.
Odbvolatel konstatuje, Ze ackoli predmétny ptipravek nezaznamenal po uvedeni na trh zddnou spotiebu,
m¢él by nadale zlstat pacienttiim k dispozici.

Odvolatel se domniva, Ze rozhodnuti bylo vydano v rozporu s platnymi pravnimi ptedpisy. Dale je
odvolatel toho nézoru, e jsou dany diivody pro postup dle § 87 spravniho fadu a navrhuje, aby Ustav
napadené rozhodnuti zménil tak, Ze se zadosti o ud€leni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3
zakona o 1éCivech vyhovuje. Zavérem odvolatel konstatuje, ze pouze timto postupem lze dostat znéni
§ 34 odst. 3 zakona o lé¢ivech, v némz se stanovi, ze Ustav vyda rozhodnuti pfed uplynutim lhiity dle
véty prvé ¢i druhé, tj. prede dnem 31.12.2010.

Ustav posoudil piedlozené odvolani a pfezkoumal napadené rozhodnuti a spravni fizeni, které vydani
rozhodnuti pfedchazelo, a doSel k zavéru, ze namitky odvolatele jsou divodn¢ a maji vliv na
posouzeni této v€ci Ustavem a tudiz je moZno postupovat dle ustanoveni § 87 spravniho fadu.

Ustav konstatuje, ze shledal, Zze napadené rozhodnuti je nepfezkoumatelné z divodl, uvadénych
odvolatelem v odvolani.
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Ustav dale konstatuje, e posoudil ¢lanek Hutnik C. et al.: Tolerability and effectivness of
preservative-free dorzolamide-timolol in patiens with open-angle glaucoma or ocular hypertension;
Clinical Ophtalmology, June 2010, Volum 4, p.581-590, ktery odvolatel pfilozil spolu s odvolanim,
dale ¢lanek McCay PH, Campo-Sosa AA, Fleming GT: Effect on subinhibitory concentrations of
benzalkonium chloride on the competitivness of P. aeruginosa grown in continuous culture;
Mikrobiology, 2010 Jan, 156(Pt1):30-8, dale studie, vnichz je poukazovano na negativni vliv
benzalkonia na rGzné ocni struktury, stanovisko EMA, tykajici se antimikrobnich konzervantl
v oftalmologickych pfipravcich ze dne 8.12.2009 a stanovisko Ceské glaukomové spolecnosti zaslané
predsedkyni této spole€nosti doc. MUDr. Evou RiiZi¢kovou, CSc,

Ustav uvadi, Ze predevSim stanovisko EMA a stanovisko Ceské glaukomové spolecnosti jsou
zésadnimi pro pfehodnoceni postoje Ustavu.

Ke stanovisku EMA, na které odvolatel odkazuje, Ustav konstatuje, Ze toto stanovisko podporuje
pouzivani oc¢nich prlpravku bez konzervantli u pacientd, ktefi konzervanty netoleruji. Taktéz je ze
stanoviska zfejma podpora pouzivani u pacientll pifi dlouhodobé 1é¢be€ a u pediatrickych pacientt,
predevsim novorozencii. Dle stanoviska EMA ma byt podporovan vyvoj o¢nich ptipravka zcela bez
konzervantt ¢i s jejich minimalnim obsahem. Typ konzervantu mé byt dostatecné odiivodnén a dalsi
preklinické a klinické studie maji byt provedeny. Vydani obecného doporuceni proti pouZzivani
pripravki s konzervanty vsak neni podporovano. Vzhledem k témto skutecnostem povazuje Ustav tuto
namitku odvolatele za diivodnou a povaZuje ponechani piipravku na trhu za opodstatnéné.

Ke stanovisku Ceské glaukomové spolecnosti, ve kterém je uvedeno, Ze ptipravek TRUSOPT FREE
bez konzervacnich piisad predstavuje v1écbé glaukomu u pacientli se syndromem suchého oka
dilezitou alternativu, a dale Ze pacienti s glaukomem a syndromem suchého oka, u kterych je 1écba
beta-blokatory kontraindikovana, nemaji jinou lé¢ebnou alternativu nez pfedmétny piipravek, nebot’
v Ceské republice neni registrovan jiny monokomponentni piipravek bez konzervacnich latek, Ustav
uvadi, Ze na zaklad€ skutecnosti uvedenych v tomto stanovisku, dosel Ustav k zavéru, Ze je predmetny
pr1pravek nezaménitelny a Ustav povazuje ponechani piipravku na trhu za opodstatnéné.

Déle k nezaménitelnosti pfedmétného piipravku s piipravkem COSOPT FREE bez konzervaénich
prisad, Ustav konstatuje, Ze pacienti se znamkami hypersenzitivity na konzervaéni latku nebo s historii
iritatnich ptiznaki,, u kterych je 1écba beta-blokatory kontraindikovana, nemaji jinou lécebnou
alternativu nez predmétny ptipravek. Pripravek COSOPT FREE bez konzervacénich ptisad neobsahuje
konzervacni latky, ale kvili jeho beta-blokatorové slozce (timolol) nemiize byt ndhradou pro pacienty,
u nichz je lécba beta-blokatory kontraindikovana. Na zaklad¢ této skuteCnosti povazuje Ustav
predmétny piipravek za nenahraditelny a udéleni vyjimky za opodstatnéné.

Zavérem Ustav uvadi, ze odvolatelem piedlozené studie nesméfovaly piimo k prokazani tvrzeni, Ze
predmétny piipravek je nenahraditelny. Studie ve vétSiné piipadi predevSim poukazovaly na vlastnosti
piipravku, které tento piipravek ma a proti témto faktim nelze ze strany Ustavu nic namitat, nebot
Ustavu jsou tato fakta zndma a Ustav je povazuje za dand. AvSak k ptedloZzenym dikazim,
vztahujicim se pfimo k otdzce nahraditelnosti pfipravku na trhu zaujal Ustav souhlasné stanovisko a na
zakladé nich povazuje ptipravek za nenahraditelny a tudiz je dle Ustavu odlivodnény pozadavek na
zménu napadeného rozhodnuti a udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o 1éCivech.

Na zékladé tohoto posouzeni se Ustav rozhodl vyhovét odvolani v plném rozsahu a napadené
rozhodnuti zménit. Timto rozhodnutim nemuize byt zptisobena ijma zadnému z Gicastnikd, nebot’ je jen
jeden, a tim je sam odvolatel. Vzhledem ke skuteCnosti, ze jsou splnény podminky pro postup dle
ustanoveni § 87 spravniho fadu, bylo rozhodnuto o odvolani tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat dle § 87 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisti v souladu s § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich

predpist, u Statniho tstavu pro kontrolu 1éCiv odvolani, a to ve lhité do 15 dnii ode dne jeho doruceni.
O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

MUDr. Helena Tutterova, v.r.
MUDr. Helena Tutterova
vedouci Sekce registraci
Otisk tfedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 20.6. 2011
Vyhotoveno dne 22.6. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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