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Zapis z telekonferenéni schiizky CAFF-SVOPL-SUKL  26. 11. 2020 (13:00 — 14:20)

Ucastnici
CAFF: Matl, Rezacova, Novakova, Kasparova
SVOPL: Simova, Haratyk, Hrubd

SUKL: Boran, Vokrouhlicka, Jeni¢kova, Hospodka, Kotulkova, Pavlik

Privitani a predstaveni ucastnikd schiizky feditelem sekce registraci, MUDr. Tomasem Boraném.

Na pracovni schlizce byly probrany vSsechny podnéty, které byly Dr. Boranovi zaslany prostrednictvim pana
Feditele CAFF, Mgr. Matla. Kjednotlivym bod(im si zastupci SUKL pfipravili prezentaci, po kazdém tématu
dostali zastupci CAFF a SVOPL prostor k diskuzi (body a diskuze nad ramec promitané prezentace jsou
uvedeny v zapise nize). Samotna prezentace je prilohou tohoto zapisu.

Mgr. Matl podékoval za usporadani tohoto setkani CAFF-SVOPL-SUKL formou TC.

1. Pouzitiskupinovych ndzvi pro jednu terapeutickou skupinu,alei s jinou lé¢ivou latkou, v pfipadé Ze
indikacejsouipro jinou lécivou latku shodné

Pozndamka SUKL (Boran) k subjektivnimu posuzovani nazva: SUKL se v tomto roce snazil co nejvice eliminovat
subjektivitu posuzovani nazvi. K prijatelnosti nazvu se vyjadfuje kromé daného posuzovatele ndzvu také
nové vytvoreny nazvovy tym sloZeny ze zastupcl posuzovatelll vSech hlavnich aspektl registraci [éCivych
pripravkl, véetné farmaceutd vykondvajicich praxi v Iékarné. V konecné fazi je zavér z nazvového tymu
schvalovan na schlizi Poradniho organu pro registrace, ve kterém kromé reditele sekce registraci zasedaj
feditelky a vedouci stéZejnich Utvar(l sekce registraci. V soucasné praxi neni tedy posouzeni pfijatelnosti
nazvu véci subjektivniho posouzeni pouze 1 zaméstnance.

Otazka zastupce CAFF (Rezacova) pro¢ nelze pouzit umbrella name pro izomery, kdy maji stejnou indikaci
(nyni k jizzavedenému LP chtéji pod stejnym umbrella name registrovat levotocivy izomer). Zavedeninového
brandu je v tomto pripadé z marketingového hlediska velice obtizné.

Vyjadreni SUKL (Kotulkovd): U izomer( je pouziti stejného umbrella name obzvlasté rizikové s ohledem na
zavedenou silu a davkovani pavodniho pripravku. U nékterych LP je davkovani plvodniho LP i izomeru
shodné ve smyslujednotlivé davky (napf. u antihistaminik 1 tableta denné), nicméné u jinych 1éCivych latek
selisi (napt. ibuprofen vs. dexibuprofen). Nejvyssijednotliva davka u ibuprofenu v rezimu OTC vydeje je 400
mg, zatimco u dexibuprofenu 200 mg. Pfi pouziti stejného umbrella name existuje u izomeruriziko uziti vyssi
davky (400 mg, ktera odpovida 800 mg plvodni latky), coz predstavuje bezpecnostniriziko pro pacienty.

2. Rozsiteniaupresnénimoznosti pouzivani predpon nebo pfipon k ndazvim lééivych pripravkt

SUKL (Jeni¢kovd) upozorfiuje na rozdilnou terminologii drzitel rozhodnuti o registraci a SUKL. To, co bylo
v podnétech obdrienych od CAFF, SVOPL definovano jako pripony/piredpony, neni v nazvech lé&ivych
pFipravk prijatelné, pFijatelné jsou pro SUKL pouze priviastky, tedy separatnidalsi ¢ast nazvu, ktera podava
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informaci, ¢im se dany pripravek lisi od jiného se stejnym skupinovym nazvem. Pouzivani pfedpon/pfipon
jde pfimo proti pokynu REG-29.

V prezentacijsou uvedeny pouze ptiklady, hodnoceni konkrétniho nazvu je vidy individudini.

SUKL si je samozFejmé védom historicky schvalenych nazvh Ié&ivych pFipravkd, které by podle aktualné
platného pokynu REG-29 nebyly pfijatelné, tuto argumentacivsak u soucasnych zadostinelze pouzivat.

Zastupkyné SVOPL (Haratyk) poukazuje na vysledky prizkumd, z nichZ vyplyva, Ze uvedeni pfivlastku (napf.
FAMILY), ktery blize urcuje napf. na co/pro koho je LP urcen, je pro orientaci pacienta pfinosem (nejedna se
pouze o marketing, ale zejm. o benefit pro pacienta, podle kterého se mize mezi LP |épe orientovat — snazsi
identifikace dle nazvu LP).

Vyjadreni SUKL (Boran): Uvadény priviastek FAMILY vnimdme jako nadbytecny, i z pohledu legislativy a na
obalu by byt nemél. Privlastek ma slouzit pouze k jednozna¢nému odliSeni od plivodné zaregistrovaného LP
(pfiviastek FAMILY neni odliSujici a je zavadéjici).

Teoreticka otdzka zdastupkyné SVOPL (Haratyk): Pokud bychom méli jiz zaregistrovany LP napf.
k pediatrickému pouziti a poté bychom pfiregistrovaliLP pro SirSi pouziti, mohl by mit privlastek FAMILY?

Vyjadreni SUKL (Borari): Pravdépodobné by piivlastek FAMILY z ddivodu reklamniho podtextu schvélen nebyl.

Otazka zastupkyné CAFF (Rezacovd): Prvni bychom méli zaregistrovany LP bez privlastku, poté
doregistrujeme druhy LP (se stejnou LL) s vhodnym privlastkem. Oba nazvy bychom ndsledné chtéli rozlisit
tak, Ze privlastek pfiddme i u ndzvu prvniho LP.

Vyjadreni SUKL (Hospodka): Pfipomindme, 7e piivlastek ma slouZit pouze kodlieni od ptvodné
zaregistrovaného LP. V uvedeném pfipadé bychom jiz pfi registraci pozadovali zavést uzitecny odliSujici
privlastek u druhého LP. Zavést zpétné privlastekiu prvniho LP s danym skupinovym nazvem povazujeme za
nadbyteéné a potencidlné matouci pro konec¢ného spotrebitele, navic vrozporu scelkovym pfistupem
Ustavu ke skupinovym nazviim (jak je uvedeny v pokynu REG-29v4).

Pozn.: To se netykd situace, kdyby byl ptvodné zaregistrovany pripravek s danym skupinovym ndzvem a
specifickou prichutibez privlastku (protoZe jde o prvni ndzev a v dobé registrace ho nebylo nutné odliSovat),
nicméné ndsledné by stejny drZitel zaregistroval novy pfipravek, ktery by se od pilvodniho IiSil jen jinou
prichuti. V takovém pripadé se jednd o vyjimku a pfiviastky vyjadiujici pfichut jsou pripustné u obou takovych
pripravku, véetné zpétného doplinéni privlastku k plivodnimu zaregistrovanému pripravku.

3. Mira akceptovatelnosti/neakceptovatelnostipouzivaniINN a INN kmenti v nazvech

Dotaz zastupkyné SVOPL (Haratyk) v souvislosti s uvedenymi nazvy odvozenymi od INN paracetamol na
pfijatelnost nazvu Paraceta.

SUKL (Boran) si je védom, Ze na trh v CR byl v tomto roce uvadén pfipravek s ndzvem Paraceta, nicméné je
tfeba si uvédomit, Ze byl na trh uvadén ve specidlnim rezimu (jako neregistrovany LP) a pfijatelnost jeho
nazvu nebyla v rdmci sekce registracivibec posuzovéna.

Zastupkyné CAFF (Novakovd) prosi o uvedeni vice priklad( a upfesnéni vpokynu tykajici se miry
ne/akceptovatelnostipouzivani INN a INN kmen( v nazvech.
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SUKL (Borar) upozorfiuje na to, ze ¢im detailnéj$i pokyn bude, tim vétsi bude taktéz prostor pro zamitani,
coz rozhodné neni ucelem.

Dale SUKL (Vokrouhlickd) dodava, e méme své zastupce ve skupiné NRG pfi EMA, kterd se vénuje nazvim
centralizované registrovanych LP, kdy jsou pfipominky k zaménitelnosti s INN velmi podobné, stejné tak
vidadme tyto pripominky od jinych statdv ramci MRP/DCP procedur, coz potvrzuje spravnost naseho postupu
v souladu s rezoluci WHO.

4. Mira akceptovatelnosti-podobnost/zaménitelnost nazvi

Pozn. SUKL k posuzovanirizikovosti zamény: V potaz bereme LP tak, jak jsou zaregistrovany, ne jejich redlnou
ne/pfitomnost na trhu. PFi posuzovani zaménitelnosti bereme déle v Gvahu také specifické vlastnostiobou
pripravkd, jako zpUsob vydeje, indikace, Iékovou formu, Iécivé latky apod., a pokud z nich plyne potencialni
bezpecnostni riziko, posuzujeme zaménitelnost pfisnéji, nicméné v souladu se ZoL neni pfijatelnd ani
zaménitelnost LP, u kterych pfi jejich zdméné bezpecnostnirizika nehrozi.

Setkavame se také s nazvy podobnymi s nazvy dopliikd stravy/zdravotnickych prostiedkid nebo's pouZivanim
stejnych ,,skupinovych ndzvd“ pro lécivé pripravky a jiné typy pripravkl. V pfipadé stejného/podobného
nazvu a jiného slozeni by se mohlo jednat o bezpecénostni problém (napf. l1éCivy pripravek a zdravotnicky
prostfedek maji stejny ndzev, ale rozdilné sloZeni, kdy jednou slozkou mizZe byt vyznamny alergen).
V budoucnu bychom chtéli systémové fesit zaménitelnost nazvl doplrikd stravy s MZE, pripadné SZPI, aby
tato problematika byla lépe uchopena.

Zastupce SVOPL (Haratyk): Budou v pfipadé pfrijeti novych opatieni v této oblasti poZzadavky na jiné nazvy
pro rGzné druhy pripravk( uplatfiovany zpétné?

Vyjadreni SUKL (Boran): Vysledky prozatim nelze predjimat. Obecné se nové pozadavky u pripravki
registrovanych podle dfivéjSich postupl zpétné nevyzaduji, nicméné v pripadé napt. bezpecnostniho
problému je moiné zasahnout a dany problém na drovni léCivych pripravkd fesit jiz nyni (klamavy nebo
zavadéjici dojem pfi posouzeni ndzvu lécivého pripravku ve vztahuk cilové skupiné pacienta).

5. Zavedeni moZnosti spotrebitelského prizkumu srozumitelnosti nebo zaménitelnosti nazvu,

grafického zpracovanivnéjsiho obalu, chdpanipouZitych predpon/pfipon

Ad subjektivita posuzovatele: jak jiz bylo zminéno vySe, subjektivitu posuzovatele jsme omezili tfifazovym
schvalovanim nazvi (posuzovatel ndzvil, nazvovy tym, POR).

Zastupce SVOPL (Simova) doplfiuje, Ze ndzev MABELLE byl pro doplnék stravy zaveden a? nasledné, kdyz
nazev nebyl SUKL schvalen pro LP. SVOPL (Simova) se domnivd, Ze v tomto piipadé by SUKL nemél predjimat
znalost koncového spotiebitele (preci jenom francouzstina neni tak rozsifenym jazykem jako angli¢tina) a
tudiz porozuméni navrhovanému ndzvu LP (vyznamu slov).

Vyjadreni SUKL (Hospodka): Zatimco u posuzovani privlastk(l je vyzadovdna jasna srozumitelnost a
jednoznacnost pro nejsirsi obecnou populaci, aby mohl byt pfivlastek schvalen, pro posuzovani, zda nazev
pusobi reklamnim dojmem ¢&i nikoli, staéivyvolani pocitu/dojmu z daného nazvu, aniz by recipient musel
presné védét, co jednotlivd slova konkrétné znamenaji, staci kdyZz mu néco pfipomenou a vyvolaji emoci.
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PfestoZe je odvozeny z francouzstiny, nazev MABELLE byl vniman jako libivy a podbizivy nazev, a proto byl
findIné vyhodnoceny jako nepfijatelny.

DoplInéni SUKL (Kotulkova): SUKL poskytuje moznost scientific advice k ndzvim (v naprosté vét3iné
pisemnou formou). V pripadé pochybnosti o pfijatelnostindzvu doporucujeme této moznostivyuzit.

6. REG-96clanek 3.5. — grafické prvky na obalu

Dotaz zastupkyné SVOPL (Haratyk) k moznosti uvedeni obrazku medvidka na obalu LP uréeného pro déti.
Argumentace, Ze grafika uréena pro déti mlize vyobrazovat cilovou populaci, pro kterou je LP urcen, a dale
Ze medvidek na obalu dité zaujme a bude pro rodi¢e jednodussi ditéti LP podat (ve smyslu zvySeni
compliance ditéte).

SUKL (Pavlik) k tomuto uvadi, e vyobrazeni pediatrické populace, pokud je pro ni piipravek uréen, je pomoci
grafickych prvkd na obalu LP moiné — napf. uvedeni obrazku ditéte (piktogram ditéte, obrazek ditéte
z profilu atd.). Uvedeni grafického prvku medvidka na obalu LP naopak neni legislativné mozné, jelikoz
medvidek nema Zadnou souvislost s SmMPC a zaroven je povazovan za prvek reklamniho charakteru.
Argument lepsi reakce ditéte na podani LP neni opodstatnény, protoze vsechny LP mély byt uchovavany
mimo dohled a dosah ditéte.

Dal$iaktualizace pokynu REG-96 probéhne aZ po novele vyhlasky o registracilécivych pripravka.

Priloha: Prezentace

Rozlouceni.

Zapsala: Lucie Mrazkova, 26. 11. 2020
Revidoval: MUDr. Tomas Boran, 7. 12. 2020

Zapis odsouhlasen CAFF, SVOPL: 11. 12. 2020

Digitalné podepsal
MUDr. MUDr. Tomas Borér

Toma< Borarh Datum: 2020.12.11
21:37:51 +01'00'

MUDr. Tomas Boran
feditel sekce registraci
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