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Vypraveno dnem predani k postovni prepravé vyznacenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv, v pfipadé osobniho doruéeni dnem
predani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,,Ustav*“), jako organ pfisluiny podle
§ 7 pism. b) zakona ¢&. 40/1995 Sbh., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb.,
o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisd, ve znéni pozdéjsich predpisq,
(dale jen ,zdkon o regulaci reklamy“) rozhodl v souladu s ustanovenim 93 zakona ¢&. 250/2016 Sb.,
o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zdkon odpovédnosti za
prestupky”), a v souladu s ustanovenim § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisl
(dale jen ,spravni rad“) takto:

1)

Obvinény, obchodni spole¢nost IBSA PHARMA s.r.o., ICO: 63674297 (déle jen , obvinény“), se sidlem na adrese
Senovainé namésti 1463/5, Nové Mésto, Praha 1, PSC: 110 00, (dale jen ,,obvinény*), se timto rozhodnutim

vydanym pod sp. zn. sukls146696/2023 a ¢. j. sukl244136/2023 shleddvd vinngym ze spachani ze spachani
prestupkl ve formé vicec¢inného soubéhu stejnorodého podle ustanoveni:

1) § 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy, ktery obvinény spachal tim, Ze jako zadavatel reklamy
porusil podminky stanovené v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, kdyZz dne 19. 5. 2021 zadal ke zpracovani
reklamu na humanni l1éCivy pripravek SYNTROXINE uréenou odborné verejnosti v podobé reklamniho materidlu
—brozury SYNTROXINE oznacené IBSA-SYN-001-2021/3 s nazvem , Syntroxine®, Mékké tobolky s levothyroxinem
sodnym. Mékkd evoluce”, ktera byla distribuovana v poctu 945 kus( a kterd obsahovala tato tvrzeni:

- na strané 1 tvrzeni ,,Absorpce mékkych tobolek s T4 Diky odolnosti vii¢i zméndm pH a zlepsSenému disolu¢nimu
profilu oproti béZnym tabletam mduZe Syntroxine® sniZovat variabilitu stfevni absorpce i pfi zménénych
hodnotdch pH v Zaludku*7*;

- na str. 6 tvrzeni ,ZAVERY Tato studie ukdzala, Ze pfi riiznych hodnotdch pH je disoluce levothyroxinu ve formé
meékkych tobolek konzistentnéjsi (Syntroxine®) v porovndni s tabletami“ a ,,Neni pravdépodobné, Ze by profil
disoluce pfipravku Syntroxine® byl ovlivnén zménou hodnoty pH, coZ zajistuje konzistentni absorpci
levothyroxinu®;

- na strané 7 tvrzeni ,Mékké tobolky Syntroxine® mohou poskytnout jistotu, Ze pacienti dostanou konzistentni
ddvky pri malabsorpci T4 z nejriznéjsich pricin*>14“, ,Neddvnd studie CONTROL Switch*® zjistovala, zda zména
lékové formy z tablet na mekké tobolky mizZe u pacientt redukovat potrebu upravy ddvky spolu se zlepsenim
sndsenlivosti a ucinnosti. Retrospektivni analyza u 99 ndhodné vybranych pacient( ukdzala, Ze u vétsiny (51,5 %)
nedoslo po zméné lékové formy k Zddné zdokumentované zméné hodnot TSH (p<0,0001). Navic byla u 61,6 %
pacientu lécenych mékkymi tobolkami hldsena lepsi kontrola symptomu hypotyredzy. Vysledky studie podporuji
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strategii zmény lékové formy na mékké tobolky u pacient(, ktefi maji zkusenosti s problémy se sndsenlivosti
nebo ucinnosti u standardnich tablet s T4 a ,,Za pozornost stoji i mald klinickd studie sledujici vliv poZiti kavy na
malabsorpci T4 z Iékové formy tablet vs. mékkych tobolek Syntroxine®. U osmi pacientd, uZivajicich tablety, byla
pozorovdna malabsorpce T4 zplsobend pitim kdvy. Jejich obvykld medikace byla zménéna z tablet na mékké
tobolky Syntroxine® ve stejné ddvce, uzivané po dobu 6 mésicil. Z vysledki studie plyne, Ze vliv kdvy na mékké
tobolky je, ve srovndni s tabletami, zanedbatelny®”;

- na strané 8 tvrzeni ,ZAVERY U pfiblizné dvou tfetin pacientii s porusenou sekreci Zaludeéni kyseliny bylo pro
dosaZeni terapeutického cile potfeba nizsi ddvky levothyroxinu ve formeé mékkych tobolek Syntroxine® v
porovndni s tabletami. Zatim jesté nedostatecné potvrzené zlepSeni malabsorpce levothyroxinu z mékkych
tobolek Syntroxine® doklddaji také pozitivni vysledky ziskané u zdvazného pripadu gastroparézy vyvolané
cukrovkou, kterd se zhorsila v pribéhu téhotenstvi, jak uvedl Kim et al. v roce 2015'#“, tvrzeni ,,U pacienti se
zjevnymi nebo nerozpoznanymi Zaludecnimi poruchami by pouZiti mékkych tobolek Syntroxine® mohlo pomoci
dosdhnout terapeutickych cilt bez zvySovdni ddvky levothyroxinu®, tvrzeni ,,ZAVERY Mékkd tobolka Syntroxine®
byla lepsi ve srovndni s tabletami, s ohledem na absorpci T4 u zdravych dobrovolnikd, jejichZ Zaludecni pH bylo
zvyseno poddnim PPI. V jedné kazuistice Vita a Benvenga® popisuji zlepSeni absorpce levothyroxinu u pacienta
s Hashimotovou tyreoiditidou spojenou s hypotyredzou a uZivajiciho inhibitor protonové pumpy (pantoprazol),
k némuZ doslo po prevedeni pacienta z tablet na mékké tobolky Syntroxine a tvrzeni ,,Absorpce levothyroxinu z
lékové formy mékkych tobolek se zdd byt vyznamné méné ovlivnéna zvysenim pH z divodu uzZivani PPI, nez v
pripade tablet. Syntroxine® muZe byt uZitecnou volbou, pokud je problémem zhorsend absorpce levothyroxinu z
tablet, protoZe zmény pH v Zaludku ji ovlivriuji jen zanedbatelné”

- a na strané 9 tvrzeni ,Syntroxine® mizZe byt byt vhodnou lékovou formou pro tyto pacienty, protoZe lékovad
forma mékké tobolky pravdépodobnéji nez T4 ve formé tablet, obejde sekvestracni mechanismus levothyroxinu
ve stfevnim lumen, indukovany fyzickou interakci s molekulami, obsaZenymi napr. v kavé®81%, Ve skutecnosti u
celiakt podil aktivniho levothyroxinu schopného absorpce muZe byt redukovdn cdstecné nestravenymi latkami,
které zadrZuji levothyroxin ve stfevnim lumen, coZ zplsobuje potiebu navySeni ddvky?°. Jak je doloZeno v
literature, bylo zvyseni ddvky levothyroxinu nutné dokonce i v pfipadech laktézové intolerance z divodu silné
rezistence k absorpci perordlini tabletové formy levothyroxinu?'“ a , Potencidlni Iék volby pro lécbu pacientd se
zjevnou intoleranci lepku nebo laktézy a pro prevenci neuplné absorpce levothyroxinu v asymptomatickych
pfipadech.”,

2) § 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy, ktery obvinény spachal ve formé pokracovani v
prestupku tim, Ze jako zadavatel reklamy porusil podminky stanovené v § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy,
kdyz zadal ke zpracovani reklamu na humanni léCivy pripravek SYNTROXINE uréenou odborné verejnosti ve
formé inzerce v Casopise , Diabetologie, metabolismus, endokrinologie, vyziva“, konkrétné:

- dne 8. 4. 2021 zadal ke zpracovani reklamu v podobé inzerce oznacené kédem IBSA-SYN-002-
2021/4 a nadepsané ,Syntroxine, Vds spojenec v 1éCbé poruch stitné Zldzy”, ktera byla uverejnéna
na strané 7. supplementa 1, ro¢niku 24, 2021 a distribuovana v poc¢tu 2400 kusU a ktera obsahovala
tvrzeni ,,mékkd tobolka odolnd vici zméndm pH s vylepSenym systémem absorpce +7“;

- dne 31. 5. 2021 zadal ke zpracovani reklamu v podobé inzerce oznacené kddem SYN-003-2021/05
nadepsané , Syntroxine, Vds spojenec v Iécbé poruch stitné Zlazy”“, ktera byla zverejnéna v Cisle 2 na
strané 44 a distribuovana v poc¢tu 2100 kusu a ktera obsahovala tvrzeni ,,Absorpce mékkych tobolek.
Diky odolnosti vuci zméndm pH a zlepsenému disolu¢nimu profilu oproti béZnym tabletdm mizZe
Syntroxine® sniZovat variabilitu stfevni absorpce i pfi zménénych hodnotdch pH v Zaludku >>*;
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- dne 2. 9. 2021 zadal ke zpracovani reklamu v podobé inzerce oznacené kédem SYN-003-2021/05
nadepsané , Syntroxine, Vds spojenec v Iécbé poruch Stitné Zldzy“, kterd byla zvefejnéna v Cisle 3 na
strané 85 a distribuovana v poc¢tu 2100 kusU a ktera obsahovala tvrzeni ,,Absorpce mékkych tobolek.
Diky odolnosti vii¢i zméndm pH a zlepsenému disolu¢nimu profilu oproti béZznym tabletdm mize
Syntroxine® sniZovat variabilitu stfevni absorpce i pri zménénych hodnotdch pH v Zaludku %>*;

- dne12.12. 2021 zadal ke zpracovéni reklamu v podobé inzerce ozna¢ené kédem SYN-003-2021/05
nadepsané ,Syntroxine, Vds spojenec v IéCbé poruch Stitné Zldzy“, ktera byla uverejnéna v Cisle 4 na
strané 151 a distribuovdna v poctu 2100 kusl a kterd obsahovala tvrzeni ,,Absorpce méekkych
tobolek. Diky odolnosti viici zméndm pH a zlepSenému disolu¢nimu profilu oproti béZnym tabletdm
muZe Syntroxine® sniZovat variabilitu stfevni absorpce i pfi zménénych hodnotdch pH v Zaludku %>,

3) § 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy, ktery obvinény spachal tim, Ze jako zadavatel reklamy
porusil podminky stanovené v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, kdyz dne 7. 10. 2021 zadal ke zpracovani
reklamu na humanni lécivy pripravek SYNTROXINE urcenou odborné verejnosti, konkrétné Slo o reklamni
materidl v podobé letdku oznaceného IBSA-SYN-009-2021/10“, ktery byl rozsifovan ode dne 14. 10. 2021
v poctu 900 kusUll a obsahoval tvrzeni ,,Absorpce mékkych tobolek. Diky odolnosti vii¢i zméndm pH a zlepsenému
disolu¢nimu profilu oproti béZnym tabletdm muZe Syntroxine® sniZovat variabilitu stfevni absorpce i pri
zménénych hodnotdch pH v Zaludku >>“.;

4) § 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy, ktery obvinény spachal tim, Ze jako zadavatel reklamy
porusil podminky stanovené v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, kdyz 16. 7. 2021 zadal ke zpracovani
reklamu na humanni |éCivy pripravek SYNTROXINE uréenou odborné verejnosti, konkrétné slo o reklamni
material oznaceny SYN-005-2021/6 v podobé dopisu zasilaného postou odbornikiim, nadepsaného na prvni
strané ,Syntroxine® levothyroxinum natricum Vds prirozeny spojenec v IéCbé poruch Stitné Zldzy“, ktery byl Sifen
dne 22. 7. 2021 v poctu 430 kusu a ktery obsahoval tvrzeni ,Absorbce mékkych tobolek s T4 Mékké tobolky
Syntroxine® prokdzaly ve srovndni s béZnymi tabletami odolnost viici zméndm pH a zlepseny disolucni profil.
Diky tomu miZe Syntroxine® sniZovat variabilitu stfevni absorpce i pfi zménénych hodnotdch pH v Zaludku?*”,
zptsobenych napfiklad vliivem poZiti kdvy'°, soucasné lécby PPI5 nebo snizené compliance pacienta. Mékké
tobolky mohou poskytnout jistotu, Ze pacienti dostanou konzistentni ddvku T4 v pfipadé malabsorpce z
nejruznéjsich pricin®>? (napfr. intolerance laktézy nebo lepku®1° komorbidity nebo komedikace)”,

5) § 8a odst. 2 pism. d) zdkona o regulaci reklamy, ktery spachal tim, Ze jako zadavatel reklamy porusil
podminky stanovené v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, kdyz 2. 6. 2021 zadal ke zpracovani reklamu na
humanni léCivy pripravek SYNTROXINE ur¢enou odborné verejnosti, konkrétné slo o reklamni material oznaceny
IBSA-SYN-004-2021/6 v podobé e-mailu zasilaného odbornikiim v poétu 305 kopii, nadepsaného ,Syntroxine®
levothyroxinum natricum Vds pfirozeny spojenec v IéCbé poruch stitné Zldzy“, ktery byl rozsitovan dne 14. 7.
2021 v poctu 305 kust a ktery obsahoval tvrzeni ,Absorbce mékkych tobolek s T4 Mékké tobolky Syntroxine®
prokdzaly ve srovndni s béZnymi tabletami odolnost vici zméndam pH a zlepseny disolucni profil. Diky tomu muZe
Syntroxine® sniZovat variabilitu stfevni absorpce i pfi zménénych hodnotdch pH v Zaludku*’, zplsobenych
napfiklad vlivem poZiti kavy'®, souc¢asné lécby PPI5 nebo sniZzené compliance pacienta. Mékké tobolky mohou
poskytnout jistotu, Ze pacienti dostanou konzistentni davku T4 v pripadé malabsorpce z nejriznéjsich pricin®>°
(napr. intolerance laktézy nebo lepku®®%, komorbidity nebo komedikace)”,
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6) § 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy, ktery spdchal tim, Ze jako zadavatel reklamy porusil
podminky stanovené v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, kdyz dne 1. 10. 2021 zadal ke zpracovani reklamu
na humanni lécivy pfipravek SYNTROXINE urcenou odborné verejnosti, konkrétné slo o reklamni material
v podobé reklamni smycky - Power Point prezentace, nadepsané , Syntroxine, Vds spojenec v 1éCbé poruch Stitné
Zldzy“, ktery byl Siten promitanim o prestavkach mezi odbornymi sdélenimiv hlavnim a vedlejsim konferenénim
sale na odborném kongresu 44. Endokrinologické dny, pofadaném spole¢nosti GALEN — SYMPOSION s.r.o. ve
dnech 14. 10. 2021 aZ 16. 10. 2021, a ktery obsahoval tvrzeni ,,Absorpce mékkych tobolek. Diky odolnosti vici
zméndm pH a zlepsenému disolu¢nimu profilu oproti béZnym tabletdm mizZe Syntroxine® sniZovat variabilitu
strevni absorpce i pfi zménénych hodnotdch pH v Zaludku >>*,

aniz by tato tvrzeni odpovidala idajam uvedenym v souhrnu udajli tohoto pfipravku (dale také jen ,SPC“),

¢imz obvinény porusil ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy,
avsouladu s § 8a odst. 6 pism. b) zakona o regulaci reklamy se mu uklada pokuta ve vysi

390.000, - K¢
(slovy: tfi sta devadesat tisic korun ceskych),

a to jako uhrnna pokuta za nejzavainéjsi prestupek, kterym je prestupek dle ustanoveni § 8a odst. 2 pism. d)
zakona o regulaci reklamy uvedeny vyse v bodu 2) tohoto rozhodnuti, za ktery Ize uloZit pokutu az do vyse
2.000.000, - K¢.

Pokuta je splatnd do 30 dnil od pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet Ustavu u CNB Praha ¢&. Gctu
3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9010007223.

)

Obvinénému se podle § 79 odst. 5 spravniho radu, ukldadd povinnost nahradit naklady fizeni ve vysi
1000,- K¢ (slovy: tisic korun ceskych).

Naklady fizeni jsou splatné do 30 dn(i ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet Ustavu u CNB
Praha ¢. 0. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9510012523.

Odavodnéni

Dne 8. 2. 2022 byla doru¢enim oznameni o zahdjeni kontroly podle § 5 odst. 2 pism. b) zdkona ¢. 255/2012 Sb.,
o kontrole (kontrolni rad), ve znéni pozdéjsich predpisd (dale jen ,kontrolni fad“) zahajena cilend kontrola
obvinéného, v jejimz pribéhu byla dne 4. 3. 2022 provedena kontrola na misté v sidle obvinéného na adrese
Senovazné namésti 1463/5, 110 00 Praha 1, Nové Mésto.

Predmétem kontroly byly mj. nasledujici reklamni materialy:
1. Brozura SYNTROXINE: oznaceni IBSA-SYN-001-2021/3. Brozura ma nazev ,Syntroxine®, Mékké tobolky
s levothyroxinem sodnym. Mékka evoluce”.
2. Inzerce v Ccasopise Diabetologie, metabolismus, endokrinologie, vyZiva; rocnik 24, 2021 -
supplementum 1 (inzerce na strané 7. Inzerdt ,Syntroxine, Vas spojenec v lécbé poruch stitné zZlazy”
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oznaceny IBSA-SYN-002-2021/4), ¢islo 2 (inzerce na strané 44. Inzerat ,,Syntroxine, Vas spojenec v 1écbé
poruch $titné Zlazy“ oznaceny SYN-003-2021/05), ¢islo 3 (inzerce na strané 85. Inzerat ,,Syntroxine, Vas
spojenec v lé¢bé poruch Stitné Zlazy” oznaceny SYN-003-2021/05) a Cislo 4 (inzerce na strané 151.
Inzerdt ,Syntroxine, Vas spojenec v 1é¢bé poruch Stitné Zlazy” oznaceny SYN-003-2021/05).

Letdk IBSA-SYN-009-2021/10

Mailing (posta) IBSA-SYN-005-2021/6

Mailing (e-mail) IBSA-SYN-004-2021/6

Reklamni smycka Syntroxine

o v bk w

Popis reklamnich material:

Material €. 1:

Brozura SYNTROXINE: oznaceni IBSA-SYN-001-2021/3. Brozura ma nazev ,Syntroxine®, Mékké tobolky
s levothyroxinem sodnym. Mékka evoluce”. Strana 1 obsahuje ndsledujici: V horni ¢asti stranky je napis
»Syntroxine® Mékkeé tobolky s levothyroxinem sodnym“ pod timto jsou vyobrazeny tfi tobolky, vedle kterych se
nachazi text ,,Syntroxine® mékké tobolky neobsahuji lepek ani laktézu a vyrabéji se v Sirokém spektru 12 sil
ucinné latky 1“. Pod timto se nachazi tfi odstavce. Prvni je nazvany ,sloZzeni mékké tobolky“ a obsahuje informaci
,PEARLtec® - vyrobni proces patentovany spole¢nosti IBSA?3, zaru€uje soustavné presné davkovani ucinné latky
v prib&hu vyroby. Zelatinovy obal mékké tobolky efektivné chrani citlivou G¢innou latku levothyroxin (T4)“.
Druhy odstavec nazvany ,|é¢ba pFizplsobenad na miru“ obsahuje nasledujici informaci: ,Siroka $kala sil G¢inné
latky pripravku Syntroxine® od 13 do 200 mikrogram(?® umozZniuje nastaveni lécby pacientd podle jejich
individualnich potreb”. Treti odstavec je nazvany , Absorpce mékkych tobolek s T4“ a obsahuje informaci ,,Diky
odolnosti vic¢i zménam pH a zlepSenému disoluénimu profilu oproti béznym tabletam mulze Syntroxine®
sniZzovat variabilitu stfevni absorpce i pfi zménénych hodnotéach pH v Zaludku*7 Strana 6 broZury je nadepsana
»In-vitro data: Srovnavaci studie disoluce pfipravku Syntroxine® v zdvislosti na pH v porovndni se dvéma
pripravky s levothyroxinem’” a obsahuje v levé ¢asti nasledujici text ,Jak potvrzuji rizné studie®!® hodnota
Zaludecniho pH hraje klicovou roli pfi absorpci T4 a na pH zavisly disolucni profil riznych pfipravkd obsahujicich
levothyroxin’ je zasadni pro dosaZeni jeho optimalnich hladin. Disoluce je skute¢né jednou z nejdllezitéjsich
vlastnosti |é¢iva, ktera pfimo ovliviiuje jeho absorpci a biologickou dostupnost T4. CiL A METODIKA Zhodnotit
disolucni profil levothyroxinu ve formé mékké tobolky v porovndni s dvéma pfipravky ve formé tablet* s
ohledem na na ménici se hodnoty pH. Byly posuzovany 3 disolucni profily tablet, resp. mékké tobolky o sile 150
mikrogram0 v prostfedi o réizném pH (3 profily) pomoci validované, vysoce citlivé metody (ICP-MS). ZAVERY
Tato studie ukdzala, Ze pfi rlznych hodnotach pH je disoluce levothyroxinu ve formé mékkych tobolek
konzistentnéjsi (Syntroxine®) v porovnani s tabletami (obrazek 5.). *) mékké tobolky Syntroxine®/Tirosint®
(IBSA/Svycarsko), tablety: Synthroid® (Abbott Laboratoires/USA) a tablety s levothyroxinem sodnym (genericky
levothyroxin: Sandoz Inc./USA)“. V pravé strané stranky jsou tti grafy, pod kterymi je nasledujici text ,,Obrazek
5. (Upraveno podle Pabla)? Profily disoluce pfi rGznych pH (pufr - 0,0S % laurylsulfat sodny), n=3: (a) Synthroid®,
(b) genericky levothyroxin, (c) Syntroxine® (Tirosint®)“. Pod timto je vyobrazena silueta motyla, vedle které je
text ,,Neni pravdépodobné, Ze by profil disoluce pfipravku Syntroxine® byl ovlivnén zménou hodnoty pH, coz
zajistuje konzistentni absorpci levothyroxinu®. Strana 7 je nadepsana , Absorpce mékkych tobolek s T4“ a
obsahuje nasledujici text ,U&inna absorpce peroralné podaného T4 hraje kli€ovou roli v Uspé$nosti 1écby.
Absorpce pfipravku s T4 ve formé tablet vyZaduje rozpad tablety a rozpusténi ¢astic ucinné latky''. K dosazeni
dobrého rozpusténi tablety s T4 je nutné kyselé prostredi v zaludku, pficemz 70 % perordlné pozitého T4 je
absorbovadno vétsinou v hornim traktu tenkého stfeva (duodenum a jejunum)!?. Tyto procesy jsou
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predpokladem pro efektivni absorpci hormonu!!. Gastrointestinalni absorpce T4 je skutecné klicovym
determinantem ucinnosti Ié¢by a je ovlivnéna nékolika faktory, které zahrnuji dodrzovani 1é¢by, stravovacich
navykd a konzumaci kdvy, jakoZ i rGznych gastrointestindlnich stavd vedoucich k porucham vstrebavani a
interakci s jinymi l1éCivymi pFipravky®!3. Studie zamérené na interakce T4 s nékterymi z téchto léciv zdraznuji
kritickou roli kyselého prostfedi pti absorpci T4. Normalni kyselé prostredi Zaludku se méni u pacientl s
gastritidou zpUsobenou infekci Helicobacter pylori, atrofickou gastritidou Zaludku nebo obojim, stejné jako u
pacientl dlouhodobé |é¢enych inhibitory protonové pumpy (PPI)°. Soubéina pfitomnost téchto Zaludecnich
onemocnéni s poruchami stitné zlazy, mlzZe vést k nejistoté ohledné denniho davkovani T4, coz vytvari trvalou
potfebu péce a sledovani®. Mékké tobolky Syntroxine® mohou poskytnout jistotu, Ze pacienti dostanou
konzistentni davky pfi malabsorpci T4 z nejrliznéjsich pric¢in®>14, Suboptimalné |ééena hypotyredza, projevujici
se Castymi zménami medikace levothyroxinu nebo jeho davek a/nebo $patnou kontrolou symptom(, muze totiz
prinést nezadouci klinické i spolecenské disledky. Neddvna studie CONTROL Switch?® zjistovala, zda zména
Iékové formy z tablet na mékké tobolky miZe u pacientl redukovat potiebu Upravy davky spolu se zlepsenim
snasenlivosti a Ucinnosti. Retrospektivni analyza u 99 nahodné vybranych pacient( ukazala, zZe u vétsiny (51,5
%) nedoslo po zméné lékové formy k Zadné zdokumentované zméné hodnot TSH (p<0,0001). Navic byla u 61,6
% pacientl lééenych mékkymi tobolkami hlasena lepsi kontrola symptomi hypotyredzy. Vysledky studie
podporuji strategii zmény Iékové formy na mékké tobolky u pacientl, ktefi maji zkuSenosti s problémy se
snasenlivosti nebo Ucinnosti u standardnich tablet s T4. Za pozornost stoji i mala klinicka studie sledujici vliv
poziti kavy na malabsorpci T4 z lékové formy tablet vs. mékkych tobolek Syntroxine®. U osmi pacientd,
uzivajicich tablety, byla pozorovana malabsorpce T4 zplsobend pitim kavy. Jejich obvyklda medikace byla
zménéna z tablet na mékké tobolky Syntroxine® ve stejné davce, uzivané po dobu 6 mésicu. Z vysledkl studie
plyne, Ze vliv kdvy na mékké tobolky je, ve srovnani s tabletami, zanedbatelny®. Strana 8 je rozdélena do dvou
sloupcl. Levy sloupec je nadepsany ,Klinickd data: Komparativni studie mékkych tobolek (Syntroxine®)
v porovnani s tabletami u pacient( s malabsorpci T4 zpisobenou Zalude¢nimi onemocnénimi*“ a obsahuje dale
nasledujici informace ,,Davky levothyroxinu u pacient( s poruchou sekrece Zaludecni kyseliny je popisovana od
roku 2006, kdy byl poprvé zdlraznén vyznam nenarusené sekrece Zaludecni kyseliny pro naslednou absorpci T4
ve stfevé®. Pokud se peroralné podana lékova forma T4 rozpousti efektivnéji v méné kyselém prostredi, potom
muze byt pribéh absorpce u pacientl trpicich poruchou sekrece Zaludecni kyseliny zlepSena. U pacientl trpicich
atrofii Zaludec¢ni sliznice a/nebo infekci Helicobacter pylori muize byt produkce zaludec¢ni kyseliny ¢astecné nebo
zcela naru$ena®. CiL A METODIKA Cilem studie bylo porovnat ddvkovani mékkych tobolek a tablet s T4 u 31
pacientl trpicich Zaludec¢nimi onemocnénimi. U této skupiny pacientd byla Iékova forma T4 zménéna z
obvyklych tablet na nizsi davku ve formé mékkych tobolek (-17 %; p=0,0002). Funkce $titné Zlazy a hladina TSH
byly méfeny pted a po 3, 6, 12 a 18 mésicich po zméné lékové formy. ZAVERY U pfiblizné dvou tfetin pacientd
s porusenou sekreci Zaludecni kyseliny bylo pro dosaZzeni terapeutického cile potfeba nizsi davky levothyroxinu
ve formé mékkych tobolek Syntroxine® v porovnani s tabletami. Zatim jeSté nedostatecné potvrzené zlepseni
malabsorpce levothyroxinu z mékkych tobolek Syntroxine® dokladaji také pozitivni vysledky ziskané u
zavazného pripadu gastroparézy vyvolané cukrovkou, ktera se zhorsila v priibéhu téhotenstvi, jak uvedl Kim et
al. v roce 2015, Pod timto je vyobrazena silueta motyla, vedle které je text ,U pacientl se zjevnymi nebo
nerozpoznanymi zaludecnimi poruchami by pouZziti mékkych tobolek Syntroxine® mohlo pomoci dosahnout
terapeutickych cild bez zvySovani davky levothyroxinu“. Pravy sloupec je nadepsany ,Klinickda data: Vliv
inhibitord protonové pumpy (PPI) na biologickou dostupnost T4 v mékkych tobolkach Syntroxine® v porovnani
s tabletami u zdravych dobrovolnik(*“ a obsahuje dale nasledujici informace ,,Jak prokazali Sachmechi et al. 1°,
PPI ovliviiuji hladinu TSH u pacientd s primarni hypotyredzou Iécenych substituci T4. Ve stejné studii bylo po
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zahdjeni 1é¢by pomoci PPl u 19 % pacientl nutné zvysit davku T4 primérné o 35 %. Podle publikovanych
Gdaja®®17 existuje vyznamna interakce mezi PPl (napf. omeprazol) a levothyroxinem. PPl mohou sniZovat
ucinnost levothyroxinu a u pacient@ by hladina TSH méla byt peclivé sledovana. CiL A METODIKA Ke zkoumani
vlivu hodnoty pH Zaludecnich kyselin na biologickou dostupnost T4 v mékkych tobolkach (Syntroxine®, IBSA,
Svycarsko) a v tabletach (Synthroid®, Abbott Laboratories, USA) bylo v randomizované crossover studii podano
16 zdravym dobrovolnikim muZského pohlavi 600 mikrogrami T4 nasledné po infuzi 80 mg esomeprazolu. K
otestovani celkové hladiny T4 v séru byly odebrany vzorky krve. ZAVERY Mé&kkd tobolka Syntroxine® byla lepsi
ve srovnani s tabletami, s ohledem na absorpci T4 u zdravych dobrovolnik(, jejichZ Zaludec¢ni pH bylo zvyseno
podanim PPI. V jedné kazuistice Vita a Benvenga'® popisuji zlepSeni absorpce levothyroxinu u pacienta s
Hashimotovou tyreoiditidou spojenou s hypotyredzou a uzivajiciho inhibitor protonové pumpy (pantoprazol), k
némuzZ doslo po prevedeni pacienta z tablet na mékké tobolky Syntroxine“. Pod timto je vyobrazena silueta
motyla, vedle které je text ,,Absorpce levothyroxinu z Iékové formy mékkych tobolek se zdd byt vyznamné méné
ovlivnéna zvySenim pH z ddvodu uZivani PPI, neZ v pripadé tablet. Syntroxine® mlzZe byt uZitecnou volbou,
pokud je problémem zhorSena absorpce levothyroxinu z tablet, protoZze zmény pH v Zaludku ji ovliviuji jen
zanedbatelné”. Strana 9 je nadepsana ,Syntroxine® u pacientl sintoleranci lepku a laktézy” a obsahuje
nasledujici informace ,Syntroxine® neobsahuje Zadny lepek, laktézu, barviva, cukr ani alkohol a muze
predstavovat vhodnou |éCbu u pacientll s intoleranci lepku a laktézy, a to jak ve zjevnych, tak v
asymptomatickych pripadech. Syntroxine® muze byt byt vhodnou lékovou formou pro tyto pacienty, protoze
lékova forma mékké tobolky pravdépodobnéji nez T4 ve formé tablet, obejde sekvestrac¢ni mechanismus
levothyroxinu ve stfevnim lumen, indukovany fyzickou interakci s molekulami, obsazenymi napf. v kavé®®1°, Ve
skutecnosti u celiakli podil aktivniho levothyroxinu schopného absorpce muze byt redukovan castecné
nestravenymi latkami, které zadrzuji levothyroxin ve stfevnim lumen, coZ zpUsobuje potiebu navyseni davky?°.
Jak je doloZeno v literature, bylo zvySeni davky levothyroxinu nutné dokonce i v ptipadech laktézové intolerance
z ddvodu silné rezistence k absorpci peroralni tabletové formy levothyroxinu?'“. Pod timto je vyobrazena silueta
motyla, vedle které je text , Potencialni Iék volby pro IéCbu pacientl se zjevnou intoleranci lepku nebo laktézy
a pro prevenci neuplné absorpce levothyroxinu v asymptomatickych pfipadech”. Strana 10 je nadepsana
yliteratura” a jsou zde uvedeny nasledujici informace: ,1.Syntroxine® SPC, 2.ltalian patent no. 001325723 of
21.12.2004; European patent no. 1291021 of 14.12.2005; US patent no. 7,723,390 of 25.05.2010, 3.ltalian
patent no. 1341990 of 18.10.2007; European patent no. 1433478 of 11.11.2009; US patent no. 7,691,411 of
06.04.2010, 4.Santaguida M., Virili C. et al., Thyroxine softgel capsule in patients with gastric-related T4
malabsorption. Endocrine 2015 May,49(1):51-7, 5.Yue CS., Benvenga S. et al., When bioequivalence in healthy
volunteers may not translate to bioequivalence in patients: differential effects of increased gastric pH on the
pharmacokinetics of levothyroxine capsules and tablets. J Pharm Pharm Sci 2015, 18(5): 844-855, 6.Vita R.,
Saraceno G et al., A novel formulation of L-thyroxine (L-T4) reduces the problem of L-T4 malabsorption by coffee
observed with traditional tablet formulations. Endocrine 2013; (43) Issue 1, 154-160, 7.Pabla D. et al.,, A
comparative pH-dissolution profile study of selected commercial levothyroxine products using inductively
coupled plasma mass spectrometry. Eur J Pharmaceutics and Biopharmaceutics 2009; (72): 105-110, 8.Centanni
M., Thyroxine treatment: absorption, malabsorption, and novel therapeutic approaches. Endocrine 2013; (43)
Issue 1: 8-9, 9.Centanni M., Gargano L. et al., Thyroxine in goiter, Helicobacter Pylori infection and chronic
gastritis. NEJM 2006; (354:17) 1787-1795, 10.Sachmechi I. et al., Effect of proton pump inhibitors on serum
thyroid-stimulating hormone level in euthyroid patients treated with levithyroxine for hypothyroidism.
Endocrine practice 2007; (13:4): 345-349, 11.Trim bol i P., Virili C., Centanni M., Giovanella L., Thyroxine
Treatment With softgel capsule Formulation: Usefulness in hypothyroid Patients Without Malabsorption.
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Frontiers in endocrinology. March 2018, (9) Article 118, 12.Falla hi P. et al. Advancements in the treatment of
hypothyroidism with L-T4 liquid formulation or soft gel capsule: an update. Expert opinion on drug delivery,
2016, 13.Liwanpo L. et al., Conditions and drugs interfering with thyroxine absorption. Best practice & research
clin endo & metab 2009; (23): 781-792, 14.Kim PJ, Sachmechi I., Levothyroxine malabsorption induced by
diabetic gastroparesis exacerbated during pregnancies: effect of intramuscular levothyroxine injections and
levothyroxine soft gel ca psu les. AACE Clinical Case Reports: Winter 2015, Vol. 1, No. 1, pp. €73-e78, 15.Ernst
FR. et al., Retrospective study of patients switched from tablet formulations to a gel cap formulation of
levothyroxine: results of the CONTROL Switch study. Drugs RD DOi 10.1007/s40268-016-0150-z, 16.Irving S.,
Vadiveloo T., Leese G.P., Drugs that interact with levothyroxine: an observational study from the Thyroid
Epidemiology, Audit and Research Study (TEARS). Clinical Endocrinology 2015 82: 136-141, 17.Trifiro' G et al.,
Drug interactions with levothyroxine therapy in patients with hypothyroidism: observational study in general
practice. Clin Drug Investig 2015, 35:187-195, 18.Vita R., Benvenga S. Tablet Levothyroxine (L-T4) malabsorption
induced by proton pump inhibitor: a problem that was solved by switching to L-T4 in soft gel capsule. Endocr
Pract. 2014 Mar 1;20(3):e38-41. doi: 10.4158/EP13316.CR, 19.Benvenga S., Bartolone L. et al., Altered intestinal
Absorption of L-Thyroxine caused by coffee. Thyroid 2008; (18:3): 293-301, 20.Virili C., Bassotti G. et al., Atypical
Celiac Disease as Cause of Increased Need for Thyroxine: A Systematic Study. J Clin Endocrinol Metab 2012;
(97:3):E419-E422, 21.Cellini M., Santaguida MG et al., Systematic appraisal of lactose intolerance as cause of
increased need for oral thyroxine. J Clin Endocrinol Metab 2014 99(8):E1454-E1458.

Material €. 2:

Inzerce v Casopise Diabetologie, metabolismus, endokrinologie, vyziva; roc¢nik 24, 2021Supplementum 1:
Inzerce na strané 7. Inzerdt ,Syntroxine, Vas spojenec v [éCbé poruch Stitné Zldzy” oznaceny IBSA-SYN-002-
2021/4 obsahoval v levé horni ¢asti ,,Syntroxine® levothyroxinum natricum” a na pravé strané je napis ,mékka
evoluce prichaziv roce 2021“. Pod timto je ndpis ,,Vas spojenec v |é¢bé poruch stitné zlazy“. Po timto se nachazi
tfi odrazky. Prvni odrazka obsahuje informaci ,,/ mékké Zelatinové tobolky vyrabéné patentovanou technologii-
2 zaruCujici pfesné davkovani a ochranu ucinné latky“, druha odrazka obsahuje informaci ,Ié¢ba ptizplsobena
pacientovi na miru, dvandact sil G¢inné latky3: 13 pg - 200 pg“. Treti odrazka obsahuje informaci ,,mékka tobolka

evvs

mUzete vyzadat na e-mailu: info.cz@ibsagroup.com®. Vedle odrdzek je v pravé casti stranky obrazek motyla.

Pod timto se nachazi zkracend informace o léCivém pripravku, za kterou je uveden napis , Literatura” a odkazy
na nasledujici studie: 1. ltalian patent no. 001325723 of 21.12.2004; European patent no. 1291021 of
14.12.2005; US patent no. 7,723,390 of 25.05.2010. 2. Italian patent no. 1341990 of 18.10.2007; European
patent no. 1433478 of 11.11.2009; US patent no. 7,691,411 of 06.04.201 O. 3. SPC Syntroxine®. 4. Santaguida
M., Virili C. et al., Thyroxine softgel capsule in patients with gastric-related T4 malabsorption. Endocrine 2015
May;49(1):51-7 5.S. Yue CS., Benvenga S. et al., When bioequivalence in healthy volunteers may not translate
to bioequivalence in patients: differential effects of increased gastric pH on the pharmacokinetics of
levothyroxine capsules and tablets. J Pharm Pharm Sci 2015, 18(5): 844-855 6. Vita R., Saraceno G et al., A novel
formulation of L-thyroxine (L-T4) reduces the problem of L-T4 malabsorption by coffee observed with traditional
tablet formulations. Endocrine 2013; (43) Issue 1, 154-160 7. Pabla D. et al., A comparative pH-dissolution
profile study of selected commercial levothyroxine products using inductively coupled plasma mass
spectrometry. Eur J Pharmaceutics and Biopharmaceutics 2009; (72): 105-110. Pod timto je v pravé dolni ¢asti

F-034/str. 8 z 41/verze 12/28.03.2022



stranky logo IBSA, v levé dolni ¢asti ,,IBSA PHARMA s.r.0. Senovazné nameésti 1463/5 110 00 Praha 1 www.ibsa-
pharma.cz”.

Cislo 2: inzerce na strané 44. Inzerdt ,Syntroxine, Va$ spojenec v 1é&bé poruch §titné 7lazy“ oznaceny SYN-003-
2021/05 obsahoval v levé horni ¢asti ,Syntroxine® levothyroxinum natricum® a na pravé strané je napis ,mékka
evoluce”. Pod timto je napis ,, Vas spojenec v |é€bé poruch stitné Zlazy“. Po timto se nachazi tfi odrazky ve formé
motyla. Prvni odrazka obsahuje text ,12 sil Gcinné latky. Siroka $kala sil u¢inné latky pfipravku od 13 do 200 !
mikrogram0 levothyroxinu umozrniuje nastaveni lé¢by podle individudlnich potfeb pacientd”. Druha odrazka
obsahuje text ,3 pomocné latky. Kromé Gcinné latky levothyroxin obsahuji mékké tobolky Syntroxine® pouze 3
pomocné latky: glycerol, Zelatinu a vodu”. Treti odrdzka obsahuje text ,Absorpce mékkych tobolek. Diky
odolnosti vi¢i zménam pH a zlepSenému disoluénimu profilu oproti béznym tabletdm mdze Syntroxine®
snizovat variabilitu stfevni absorpce i pfi zménénych hodnotéach pH v Zaludku 2°“. Vedle odrazek je v pravé ¢asti
stranky obrdzek motyla, pod kterym jsou vyobrazeny tfi mékké tobolky. V dolni ¢asti stranky je zkracend
informace o |éCivém pfipravku, za kterou je uveden ndpis , Literatura® a odkazy na nasledujici studie: ,, 1. SPC
Syntroxine®. 2. Santaguida M., Virili C. et al., Thyroxine softgel capsule in patients with gastric-related T4
malabsorption. Endocrine 2015 May;49(1):51-7. 3. Yue CS., Benvenga S. et al., When bioequivalence in healthy
volunteers may not translate to bioequivalence in patients: differential effects of increased gastric pH on the
pharmacokinetics of levothyroxine ca psu les and tablets. J Pharm Pharm Sci 2015, 18(5): 844-855. 4. Vita R,
Saraceno G et al., A novel formulation of L-thyroxine (L-T4) reduces the problem of L-T4 malabsorption by coffee
observed with traditional tablet formulations. Endocrine 2013; (43) Issue 1, 154-160 5. Pabla D. et al., A
comparative pH-dissolution profi le study of selected commercial levothyroxine products using inductively
coupled plasma mass spectrometry. Eur J Pharmaceutics and Biopharmaceutics 2009; (72): 105-110“. Pod timto
je v pravé dolni ¢asti stranky logo IBSA, v levé dolni ¢asti ,,IBSA PHARMA s.r.o0. Senovazné namésti 1463/5 110
00 Praha 1 www.ibsa-pharma.cz”.

Cislo 3: inzerce na strané 85. Inzerat ,Syntroxine, Va$ spojenec v 1é¢bé poruch $titné 7lazy“ oznaceny SYN-003-
2021/05 obsahoval v levé horni ¢asti ,Syntroxine® levothyroxinum natricum® a na pravé strané je napis ,mékka
evoluce”. Pod timto je ndpis ,, Vas spojenec v Iécbé poruch Stitné ZIazy“. Po timto se nachazi tfi odrazky ve formé
motyla. Prvni odrazka obsahuje text ,12 sil G¢inné latky. Siroka $kala sil u&inné latky p¥ipravku od 13 do 200 !
mikrogram0 levothyroxinu umozriuje nastaveni [é¢by podle individudlnich potfeb pacientd”. Druhd odrazka
obsahuje text ,3 pomocné latky. Kromé Gcinné latky levothyroxin obsahuji mékké tobolky Syntroxine® pouze 3
pomocné latky: glycerol, Zelatinu a vodu”. Treti odrazka obsahuje text , Absorpce mékkych tobolek. Diky
odolnosti vic¢i zménam pH a zlepSenému disoluénimu profilu oproti béznym tabletam mulze Syntroxine®
sniZovat variabilitu stfevni absorpce i pfi zménénych hodnotach pH v Zaludku 2°“. Vedle odrazek je v pravé ¢asti
stranky obrdzek motyla, pod kterym jsou vyobrazeny tfi mékké tobolky. V dolni ¢asti stranky je zkracend
informace o |éCivém pfipravku, za kterou je uveden napis , Literatura” a odkazy na ndsledujici studie: ,1. SPC
Syntroxine®. 2. Santaguida M., Virili C. et al., Thyroxine softgel capsule in patients with gastric-related T4
malabsorption. Endocrine 2015 May;49(1):51-7. 3. Yue CS., Benvenga S. et al., When bioequivalence in healthy
volunteers may not translate to bioequivalence in patients: differential effects of increased gastric pH on the
pharmacokinetics of levothyroxine capsules and tablets. J Pharm Pharm Sci 2015, 18(5): 844-855. 4. Vita R,
Saraceno G et al., A novel formulation of L-thyroxine (L-T4) reduces the problem of L-T4 malabsorption by coffee
observed with traditional tablet formulations. Endocrine 2013; (43) Issue 1, 154-160 5. Pabla D. et al., A
comparative pH-dissolution profi le study of selected commercial levothyroxine products using inductively
coupled plasma mass spectrometry. Eur J Pharmaceutics and Biopharmaceutics 2009; (72): 105-110“. Pod timto
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je v pravé dolni ¢asti stranky logo IBSA, v levé dolni ¢asti ,,IBSA PHARMA s.r.o0. Senovazné namésti 1463/5 110
00 Praha 1 www.ibsa-pharma.cz”.

Cislo 4: Inzerce na strané 151. Inzerat ,Syntroxine, Vas spojenec v 1é¢bé poruch §titné zlazy“ ozna¢eny SYN-003-
2021/05 obsahoval v levé horni ¢asti ,Syntroxine® levothyroxinum natricum® a na pravé strané je napis ,mékka
evoluce”. Pod timto je napis ,, Vas spojenec v |éCbé poruch stitné Zlazy“. Po timto se nachazi tfi odrazky ve formé
motyla. Prvni odrazka obsahuje text ,12 sil Gcinné latky. Siroka $kala sil u¢inné latky pfipravku od 13 do 200 !
mikrogram0 levothyroxinu umozrniuje nastaveni lé¢by podle individudlnich potfeb pacientd”. Druha odrazka
obsahuje text ,3 pomocné latky. Kromé Gcinné latky levothyroxin obsahuji mékké tobolky Syntroxine® pouze 3
pomocné latky: glycerol, Zelatinu a vodu”. Treti odrdzka obsahuje text ,Absorpce mékkych tobolek. Diky
odolnosti vi¢i zménam pH a zlepSenému disoluénimu profilu oproti béznym tabletdm mdze Syntroxine®
snizovat variabilitu stfevni absorpce i pfi zménénych hodnotéach pH v Zaludku 2°“. Vedle odrazek je v pravé ¢asti
stranky obrdzek motyla, pod kterym jsou vyobrazeny tfi mékké tobolky. V dolni ¢asti stranky je zkracend
informace o |éCivém pfipravku, za kterou je uveden ndpis , Literatura® a odkazy na nasledujici studie: ,, 1. SPC
Syntroxine®. 2. Santaguida M., Virili C. et al., Thyroxine softgel capsule in patients with gastric-related T4
malabsorption. Endocrine 2015 May;49(1):51-7. 3. Yue CS., Benvenga S. et al., When bioequivalence in healthy
volunteers may not translate to bioequivalence in patients: differential effects of increased gastric pH on the
pharmacokinetics of levothyroxine capsules and tablets. J] Pharm Pharm Sci 2015, 18(5): 844-855. 4. Vita R,
Saraceno G et al., A novel formulation of L-thyroxine (L-T4) reduces the problem of L-T4 malabsorption by coffee
observed with traditional tablet formulations. Endocrine 2013; (43) Issue 1, 154-160 5. Pabla D. et al., A
comparative pH-dissolution profile study of selected commercial levothyroxine products using inductively
coupled plasma mass spectrometry. Eur J Pharmaceutics and Biopharmaceutics 2009; (72): 105-110“. Pod timto
je v pravé dolni ¢asti stranky logo IBSA, v levé dolni ¢asti ,,IBSA PHARMA s.r.o0. Senovazné namésti 1463/5 110
00 Praha 1 www.ibsa-pharma.cz”.

Material ¢.3:

Letdk IBSA-SYN-009-2021/10: Reklamni letdk , Syntroxine, Vas spojenec v lécbé poruch Stitné Zlazy“. Letak
obsahoval v levé horni ¢asti,, Syntroxine® levothyroxinum natricum®a na pravé strané je napis ,,mékkd evoluce”.
Pod timto je napis ,Vas spojenec v [éCbé poruch stitné Zlazy“. Po timto se nachazi tfi odrazky ve formé motyla.
Prvni odrazka obsahuje text ,12 sil G¢inné latky. Siroka $kala sil G¢inné latky pripravku od 13 do 200 1!
mikrogram( levothyroxinu umozriuje nastaveni lé¢by podle individualnich potfeb pacientd”. Druhd odrazka
obsahuje text ,3 pomocné latky. Kromé Gcinné latky levothyroxin obsahuji mékké tobolky Syntroxine® pouze 3
pomocné latky: glycerol, Zelatinu a vodu”. Tfeti odrazka obsahuje text ,Absorpce mékkych tobolek. Diky
odolnosti vi¢i zménam pH a zlepSenému disoluénimu profilu oproti béznym tabletdm muzZe Syntroxine®
sniZovat variabilitu stfevni absorpce i pfi zménénych hodnotach pH v Zaludku 2°“. Vedle tfeti odrazky je obrazek
motyla, pod kterym jsou vyobrazeny tifi mékké tobolky. V dolni ¢asti stranky je logo spolec¢nosti IBSA. Druha
strana letdku obsahuje zkracenou informaci o |é¢ivém pfipravku, za kterou je uveden ndpis , Literatura” a odkazy
na nasledujici studie: , 1. SPC Syntroxine®. 2. Santaguida M., Virili C. et al., Thyroxine softgel capsule in patients
with gastric-related T4 malabsorption. Endocrine 2015 May;49(1):51-7. 3. Yue CS., Benvenga S. et al., When
bioequivalence in healthy volunteers may not translate to bioequivalence in patients: differential effects of
increased gastric pH on the pharmacokinetics of levothyroxine capsules and tablets. J Pharm Pharm Sci 2015,
18(5): 844-855. 4. Vita R., Saraceno G et al., A novel formulation of L-thyroxine (L-T4) reduces the problem of L-

F-034/str. 10 z 41/verze 12/28.03.2022



T4 malabsorption by coffee observed with traditional tablet formulations. Endocrine 2013; (43) Issue 1, 154-
1605. Pabla D. et al., A comparative pH-dissolution profi le study of selected commercial levothyroxine products
using inductively coupled plasma mass spectrometry. Eur J Pharmaceutics and Biopharmaceutics 2009; (72):
105-110“. Pod timto se nachazi obrazek, na kterém jsou vyobrazena baleni dostupnych sil ptipravku a v levé
Casti stranky je uvedeno ,,IBSA PHARMA s.r.o. Senovazné namésti 1463/5 110 00 Praha 1 www.ibsa-pharma.cz”.

Material €. 4:

Mailing (posta) IBSA-SYN-005-2021/6: jednalo se o dopis, ktery byl zasilam postou odbornikiim. Dopis je na
prvni strance nadepsany ,Syntroxine® levothyroxinum natricum Vas pfirozeny spojenec v |é¢bé poruch stitné
Zlazy“ a je datovany 16.7.2021. Text dopisu byl nasledujici: ,VaZena pani doktorko, vdzeny pane doktore, radi
bychom V4as informovali, Ze jsme v Cervnu letosniho roku uvedli na cesky trh IéCivy pfipravek Syntroxine® s
ucinnou latkou levothyroxin sodny ve 12 silach Gcinné latky od 13 do 200 mikrogram(?!. Syntroxine® od
Svycarské farmaceutické spolecnosti IBSA je T4 v inovativni formé meékké Zelatinové tobolky. Mékké tobolky
Syntroxine® jsou vyrabény patentovanou technologii PEARLtec® 23 a obsahuji kromé T4 pouze 3 pomocné latky:
Zelatinu, glycerol a vodu. Neobsahuji Zadnou laktézu, lepek, barviva, cukry nebo alkohol. Mékka tobolka
efektivné chrani a stabilizuje citlivou Ucinnou latku pred vnéjsim prostfedim. Absorbce mékkych tobolek s T4
Mékké tobolky Syntroxine® prokazaly ve srovnani s béznymi tabletami odolnost v(ici zméndam pH a zlepSeny
disolucni profil. Diky tomu muaze Syntroxine® sniZovat variabilitu stfevni absorpce i pfi zménénych hodnotach
pH v Zaludku®’, zplGsobenych napfiklad vlivem poziti kavy®°, soucasné lécby PPI° nebo snizené compliance
pacienta. Mékké tobolky mohou poskytnout jistotu, Ze pacienti dostanou konzistentni davku T4 v pripadé
malabsorpce z nejriznéjsich pfic¢in®>° (napf. intolerance laktézy nebo lepku®®1% komorbidity nebo
komedikace)”. Pod timto se nachazi tabulka, ktera informuje o cenach a Uhradach ze zdravotniho pojisténi. Pod
tabulkou je text ,SPC pfipravku je dostupné na www.sukl.cz Radi zodpovime Vase dotazy a domluvime s Vami
osobni navstévu. Nevahejte nas prosim kontaktovat na teI.:_ nebo e—mailu:_.
Budeme se tésit na osobni setkani“. Pod timto je vlevé ¢asti text ,Za IBSA PHARMA s.r.o., _
- Sales and Marketing Team Leader”, v pravé ¢asti je logo spolecnosti a pod nim ,,IBSA PHARMA s.r.o.
Senovazné nam. 1463/5, 11 O 00 Praha 1“. Pod timto se nachazi ¢ast zkraceného SPC, které dale pokracuje na
strané 2. Pod timto se nachdzi obrazek, na kterém jsou obaly IéCivého pripravku nasklddané na sobé do tvaru
pGlkruhu. Pod obrazkem je nasledujici text ,Svycarskd farmaceutickd spole¢nost IBSA plisobi ve vice ne? 80
zemich svéta. Svlj vyzkum a vyvoj soustfedi na vyrobu inovativnich pfipravkd v nékolika dllezitych
terapeutickych oblastech — ortopedii a revmatologii, 1é¢bé neplodnosti, endokrinologii, urologii a dalSich. V
oblasti endokrinologie nabizi IBSA inovativni [ékové formy dostupné v Siroké skale ucinnych sil, které se Uspésné
etablovaly v mnoha evropskych zemich a také v USA“. V dolni ¢asti stranky je ndpis , Literatura® pod kterym jsou
uvedeny ndasledujici odkazy , 1. Syntroxine® SPC, 2. ltalian patent no. 001325723 of 21.12.2004; European
patent no. 1291021 of 14.12.2005; US patent no. 7,723,390 of 25.05.2010, 3. ltalian patent no. 1341990 of
18.10.2007; European patent no. 1433478 of 11.11.2009; US patent no. 7,691,411 of 06.04.201 O, 4. Santaguida
M., Virili C et al., Thyroxine softgel capsule in patients with gastric-related T4 malabsorption. Endocrine 2015
May;49(1):51-7, 5. Yue CS., Benvenga S. et al., When bioequivalence in healthy volunteers may not translate to
bioequivalence in patients: differential effects of increased gastric pH on the pharmacokinetics of levothyroxine
capsules and tablets. J Pharm Pharm Sci 2015, 18(5): 844-855, 6. Vita R., Saraceno G et al., A novel formulation
of L-thyroxine (L-T4) reduces the problem of L-T4 malabsorption by coffee observed with traditional tablet
formulations. Endocrine 2013; (43) Issue 1, 154-160, 7. Pabla D. et al., A comparative pH-dissolution profi le
study of selected commercial levothyroxine products using inductively coupled plasma mass spectrometry. Eur
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J Pharmaceutics and Biopharmaceutics 2009; (72): 105-110, 8. Centanni M., Thyroxine treatrnent: absorption,
malabsorption, and novel therapeutic approaches. Endocrine 2013; (43) Issue 1: 8-9, 9. Kim PJ, Sachmechi I,
Levothyroxine malabsorption induced by diabetic gastroparesis exacerbated during pregnancies: effect of
intramuscular levothyroxine injections and levothyroxine soft gel capsules. AACE Clinical Case Reports: Winter
2015, Vol. 1, No. 1, pp. e73-e78, 10. Benvenga S., Bartolone L. et al., Altered intestinal Absorption of L-Thyroxine
caused by coffee. Thyroid 2008; (18:3): 293-301“. V zapati stranky je uvedeno ,IBSA-SYN-005-2021/6".

Materidl €. 5:

Mailing (e-mail) IBSA-SYN-004-2021/6: e-mail obsahuje v horni ¢asti informaci ,Nezobrazuje se Vam email
spravné? Pro zobrazeni emailu v prohlizeci kliknéte prosim ZDE“. Pod timto je obrazek motyla na kvétiné. E-mail
je nadepsany ,Syntroxine® levothyroxinum natricum Vas pfirozeny spojenec v Ié¢bé poruch stitné Zlazy“. Text
pokracuje: ,Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore, radi bychom Vas informovali, Ze jsme v Cervnu
letosniho roku uvedli na Cesky trh IéCivy pFipravek Syntroxine® s Gcinnou latkou levothyroxin sodny ve 12 silach
acinné latky od 13 do 200 mikrogram(?. Syntroxine® od Svycarské farmaceutické spole¢nosti IBSA je T4 v
inovativni formé mékkeé Zelatinové tobolky. Mékké tobolky Syntroxine® jsou vyrabény patentovanou technologii
PEARLtec® 23 a obsahuji kromé T4 pouze 3 pomocné latky: Zelatinu, glycerol a vodu. Neobsahuji Zadnou laktézu,
lepek, barviva, cukry nebo alkohol. Mékka tobolka efektivné chrani a stabilizuje citlivou Ucinnou latku pred
vnéjsim prostifedim. Absorbce mékkych tobolek s T4 Mékké tobolky Syntroxine® prokazaly ve srovnani s
béZnymi tabletami odolnost vici zménam pH a zlepSeny disoluéni profil. Diky tomu mUze Syntroxine® sniZovat
variabilitu stfevni absorpce i pfi zménénych hodnotach pH v Zaludku*7, zplGsobenych napfiklad vlivem poZiti
kavyl®, soucasné lécby PPI°> nebo snizené compliance pacienta. Mékké tobolky mohou poskytnout jistotu, Ze
pacienti dostanou konzistentni davku T4 v pfipadé malabsorpce z nejriznéjsich pric¢in®>° (napft. intolerance
laktézy nebo lepku®®1°, komorbidity nebo komedikace)”. Pod timto se nachazi obrazek, na kterém jsou obaly
lé¢ivého piipravku nasklddané na sobé do tvaru pllkruhu. Pod obrazkem je nasledujici text ,Svycarska
farmaceuticka spolecnost IBSA pusobi ve vice nez 80 zemich svéta. Svlij vyzkum a vyvoj soustfedi na vyrobu
inovativnich pfipravkl v nékolika duleZitych terapeutickych oblastech — ortopedii a revmatologii, |é¢bé
neplodnosti, endokrinologii, urologii a dalSich. V oblasti endokrinologie nabizi IBSA inovativni Iékové formy
dostupné v Siroké skale ucinnych sil, které se Uspésné etablovaly v mnoha evropskych zemich a také v USA”.
Pod timto se nachazi tabulka, ktera informuje o cenach a Uhradach ze zdravotniho pojisténi. Pod tabulkou je
text ,,Zkracené SPC pripravku Syntroxine® naleznete nize. SPC pftipravku je dostupné na www.sukl.cz Radi
zodpovime Vase dotazy a domluvime s Vami osobni ndvstévu. Nevahejte nds prosim kontaktovat na tel.: .

- nebo e-mailu_. Budeme se téSit na osobni setkani”. Pod timto je text ,Za IBSA
PHARMA s.r.o.,_ Sales and Marketing Team Leader”, pod nim je logo spolecnosti a pod
nim ,,IBSA PHARMA s.r.0. Senovazné nam. 1463/5, 11 O 00 Praha 1“. Pod timto se nachazi zkracené SPC. Pod

nim je ndpis ,Literatura” pod kterym jsou uvedeny nasledujici odkazy , 1. Syntroxine® SPC, 2. Italian patent no.
001325723 0f 21.12.2004; European patent no. 1291021 of 14.12.2005; US patent no. 7,723,390 of 25.05.2010,
3. Italian patent no. 1341990 of 18.10.2007; European patent no. 1433478 of 11.11.2009; US patent no.
7,691,411 of 06.04.201 O, 4. Santaguida M., Virili C et al., Thyroxine softgel capsule in patients with gastric-
related T4 malabsorption. Endocrine 2015 May;49(1 ):51-7, 5. Yue CS., Benvenga S. et al., When bioequivalence
in healthy volunteers may not translate to bioequivalence in patients: differential effects of increased gastric
pH on the pharmacokinetics of levothyroxine capsules and tablets. ] Pharm Pharm Sci 2015, 18(5): 844-855, 6.
Vita R., Saraceno G et al., A novel formulation of L-thyroxine (L-T4) reduces the problem of L-T4 malabsorption
by coffee observed with traditional tablet formulations. Endocrine 2013; (43) Issue 1, 154-160, 7. Pabla D. et
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al., A comparative pH-dissolution profile study of selected commercial levothyroxine products using inductively
coupled plasma mass spectrometry. Eur J Pharmaceutics and Biopharmaceutics 2009; (72): 105-110, 8. Centanni
M., Thyroxine treatrnent: absorption, malabsorption, and novel therapeutic approaches. Endocrine 2013; (43)
Issue 1: 8-9, 9. Kim PJ, Sachmechi I.,, Levothyroxine malabsorption induced by diabetic gastroparesis
exacerbated during pregnancies: effect of intramuscular levothyroxine injections and levothyroxine soft gel
capsules. AACE Clinical Case Reports: Winter 2015, Vol. 1, No. 1, pp. e73-e78, 10. Benvenga S., Bartolone L. et
al., Altered intestinal Absorption of L-Thyroxine caused by coffee. Thyroid 2008; (18:3): 293-301“. Pod timto je
uvedeno ,,IBSA-SYN-005-2021/6“ a informace ,,Distribuci tohoto sdéleni zajistuje IQVIA Technology Solutions
s.r.o. Pro odhldseni kliknéte ZDE”.

Material €. 6:

Reklamni smycka Syntroxine: Jednalo se o Power Point prezentaci, kterd byla ve formé reklamni smycky
prezentovana o prestavkach mezi odbornymi sdélenimi v hlavnim a vedlejsim konferen¢nim sale na odborném
kongresu 44. Endokrinologické dny pofadaném spole¢nosti GALEN — SYMPOSION s.r.o. Nejednalo se o
videomateridl a prezentace nebyla provdzena Zzadnym zvukovym komentdfem. Prezentace byla nazvdna
,Syntroxine, Vas spojenec v |é¢bé poruch stitné zlazy”. Celkem se jednalo o 5 snimkd. Snimek ¢.2 prezentace
obsahoval v levé horni ¢asti , Syntroxine® levothyroxinum natricum“ a na pravé strané je napis ,,mékka evoluce”
a logo spolecnosti IBSA. Pod timto je napis ,Vas spojenec v [éEbé poruch Stitné zlazy“. Pod timto se na pravé
strané nachdzi obrazek motyla, pod kterym jsou vyobrazeny tfi mékké tobolky. Leva ¢ast snimku obsahuje tfi
odrazky ve formé motyla. Prvni odrazka obsahuje text ,,12 sil G¢inné latky. Sirokd $kala sil G€inné latky pripravku
od 13 do 200 ! mikrogram( levothyroxinu umoznuje nastaveni lécby podle individudlnich potfeb pacientl”.
Druha odrazka obsahuje text ,,3 pomocné latky. Kromé ucinné latky levothyroxin obsahuji mékké tobolky
Syntroxine® pouze 3 pomocné latky: glycerol, Zelatinu a vodu”. Treti odrazka obsahuje text ,Absorpce mékkych
tobolek. Diky odolnosti vici zménam pH a zlepsenému disoluénimu profilu oproti béZznym tabletdm mduze
Syntroxine® sniZovat variabilitu stfevni absorpce i pfi zménénych hodnotach pH v Zaludku 2°“. Odkazy na
literaturu jsou na snimku ¢islo 5 a jedna se o ndsledujici: ,1. SPC Syntroxine®. 2. Santaguida M., Virili C. et al.,
Thyroxine softgel capsule in patients with gastric-related T4 malabsorption. Endocrine 2015 May;49(1):51-7. 3.
Yue CS., Benvenga S. et al., When bioequivalence in healthy volunteers may not translate to bioequivalence in
patients: differential effects of increased gastric pH on the pharmacokinetics of levothyroxine ca psu les and
tablets. J Pharm Pharm Sci 2015, 18(5): 844-855. 4. Vita R., Saraceno G et al., A novel formulation of L-thyroxine
(L-T4) reduces the problem of L-T4 malabsorption by coffee observed with traditional tablet formulations.
Endocrine 2013; (43) Issue 1, 154-160 5. Pabla D. et al., A comparative pH-dissolution profi le study of selected
commercial levothyroxine products using inductively coupled plasma mass spectrometry. Eur J Pharmaceutics
and Biopharmaceutics 2009; (72): 105-110“.

Dne 13. 4. 2022 byl na zakladé skutecnosti zjiSténych pfi kontrole sepsan protokol o kontrole sp. zn.
sukls28738/2022, €. j. sukl76989/2022 (déle jen ,protokol o kontrole”), ktery byl zafazen do spisu sp. zn.
sukls100023/2022 rozdéleny do &tyf Casti, a to pod ev. ¢. 102058/22-sukl a €. j. sukl100031/2022, ev. ¢.
102055/22-sukl a €. j. sukl100030/2022, ev. ¢. 102051/22-sukl a ¢. j. sukl100027/2022 a ev. ¢. 102050/22-sukl a
¢. j. sukl100023/2022. Obvinény byl v protokolu o kontrole poucen podle § 13 kontrolniho fadu o pravu podat
Ustavu proti kontrolnim zjisténim uvedenym v protokolu o kontrole pisemné a zd(ivodnéné namitky, a to ve
Ih(té 15 dnl ode dne dorudeni protokolu o kontrole.
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Dne 28. 4. 2022 byly Ustavu doruéeny namitky obvinéného proti protokolu o kontrole, kde obvinény mj. uvedl!:
,VEC: Vyjddreni k fizeni vedenému pod sp. zn. sukis28738/2022 a ndmitka proti protokolu o kontrole podle § 13
zdkona & 255/2012 Sb., o kontrole, ve znéni pozdéjsich predpisti (...)

V protokolu o kontrole byla Ustavem zjisténa pochybeni, pokud jde o reklamni materidly souvisejici s lé¢ivym
pfipravkem SYNTROXINE za obdobiod 1. 1. 2021 do 8. 2. 2022. Spolecnost IBSA PHARMA s.r.o. ke vSem tvrzenim
Ustavu uvedenym v protokolu o kontrole, tykajicim se reklamnich materidli souvisejicich s lé¢ivym pfipravkem
SYNTROXINE, uvddi ndsledujici skutecnosti:

Lécivy pripravek SYNTROXINE byl registrovdn formou hybridni registrace. K potfebnému prikazu bioekvivalence
byla provedena studie bioekvivalence, jejiz vysledky byly publikovdny v roce 2016 v odborné literature (Al-
Numani et al, 2016). JiZ pfed vyddnim této prdce byly publikovdny vysledky studie, jejimz cilem bylo zjistit, zda
soubézZné poddvani levothyroxinu ve formé mékkych Zelatinovych tobolek, ve srovndni s lékovymi formami
tablet, a inhibitort protonové pumpy (esomeprazolem) ovlivriuje biologickou dostupnost levothyroxinu (Seng
Yue et al, 2015). Z vysledk( téchto dvou studii, ve kterych byl pouZit IéCivy pfipravek SYNTROXINE mékké
Zelatinové tobolky vyplyvd, Ze tento IéCivy pfipravek je bioekvivalentni s lékovymi formami tablet, avsak je
mnohem méné citlivy na zmény pH obsahu Zaludku, pricemZ zésadni zména zplisobend poddnim esomeprazolu
je v zdsadé bez relevantniho vlivu na biologickou dostupnost levothyroxinu v Iékové formé mékkych Zelatinovych
tobolek.

Vzhledem k tomu, Ze je obecné levothyroxin u znacného poctu pacienti poddvdn soubézné s inhibitory protonové
pumpy, pricemz oba léky se dle doporuceni drZiteli rozhodnuti o registraci uvedenych v SPC maji poddvat
nalacno, je zfejmé, Ze znacnd Cdst pacienti tyto léky uzZiva soubézné v jeden okamZik. Z odborné literatury je
pfitom znamo, Ze soubézné poddvdni levothyroxinu a inhibitort protonové pumpy casto vede k dekompenzaci
euthyredzy a k potfebé ménit ddavkovdni levothyroxinu nebo dokonce k potfebé hospitalizovat pacienty. To
ostatné doklddaji studie, které byly v minulosti publikovdny. Napf. v retrospektivni studii zdravotnickych
zdznam( 1491 dospélych pacienti lécenych levothyroxinem (Irving et al, 2015), u nichZ byla zahdjena soubéznd
terapie inhibitorem protonové pumpy (bez rozliSeni konkrétni IéCivé Idtky), bylo zjisténo po 6 mésicich
komedikace inhibitorem protonové pumpy statisticky vyznamné zvyseni medidnu sérovych koncentraci TSH z 1
,51 na 1,69 mlU/I V této studii byla navic hodnocena podskupina 887 pacient( s konstantnim ddvkovdnim
levothyroxinu po dobu nejméné 2 roku, u nichZ byl sledovdn vyskyt klinicky vyznamného zvyseni nebo sniZzeni
hladin TSH (0 5 nebo vice mlU/I) po 6mési¢ni komedikaci inhibitorem protonové pumpy. Ke klinicky vyznamnému
zvySeni hladin TSH doslo u 50 (5,6 %) z nich, zatimco u 28 (3,2 %) bylo naopak zaznamendno klinicky vyznamné
sniZeni hladin TSH.

Je také zndmo, Ze zména lékové formy levothyroxinu u pacientu jiz soubéziné lécenych levothyroxinem a
inhibitory protonové pumpy vede k vyraznému zlepseni kompenzace onemocnéni (Vita et al, 2014).
V podminkdch bézné klinické praxe (Guglielmi et al, 2018) u témér 4 tisic pacientd, se priimérné denni ddvky
levothyroxinu méné pravdépodobné zvysily béhem expozice Iékovym interakcim v pfipadé mékkych Zelatinovych
tobolek ve srovndni s tabletami (IRR = 0,84; 95% Cl: 0,77-0,92), pri analyze podskupin pacientl nejvice pak
zejména u pacientt s hypotyredzou navozenou chirurgickym vykonem (IRR = 0,75; 95% Cl: 0,64-0,85).

V roce 2021 byl publikovdn systematicky prehled studii zabyvajicich se soubéznym poddvdnim levothyroxinu a
inhibitor(i protonové pumpy (Guzman-Prado et al, 2021), jehoZ hlavnim zdvérem bylo zjisténi, Ze soubézné
poddvani levothyroxinu v Iékové forme tablet vede ke zvyseni hladin TSH, pricemZ toto zvyseni bylo statisticky i
klinicky vyznamné.

Ve svém dusledku terapie levothyroxinem v lékové formé mékkd Zelatinovd tobolka ve srovndni s lékovymi
formami tablet byla spojena se zlepsenim kvality Zivota pacientt (Bornikowska et al, 2021).
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K vyse uvedenému je mozné shrnout, Ze terapie levothyroxinem je citlivd na soubézné poddvdni nékterych jinych
Ié¢iv, na uziti levothyroxinu v zdvislosti na jidle a jeho sloZeni a na pouZitych ndpojich. Vsechny tyto vlivy
objektivné ovliviiuji ucinnost a bezpecnost terapie levothyroxinem.

pfipravé odbornych materidli pro zdravotnické profesiondly, pricemz ucelem téchto materidli bylo podat
védecké informace oprené o publikované vysledky v odborné literature tak, aby doplnily a rozsifily informace
uvedené v platném SPC. Vzhledem k tomu, Ze je IéCivy pripravek SYNTROXINE registrovdn jako generikum, tj.
cestou ustanoveni § 27 odst. 1 zdkona o IéCivech, je text SPC Iécivého pripravku SYNTROXINE v zdsadé shodny s
texty SPC jinych lécivych pripravki obsahujicich IéCivou Idtku levothyroxinu. Lze vsak identifikovat rfadu rozdild,
které jsou ddny odlisnou Iékovou formou (tedy lékovou formou mékkych Zelatinovych tobolek) a z tohoto faktu
vyplyvajicich skutecnosti:

a) V ¢dsti 3 Lékovd forma je vyslovné uvedeno, Ze je léCivy pfipravek SYNTROXINE v lékové formé mékkych
Zelatinovych tobolek.

b) V &dsti 4.5 Lékové interakce v pripadé lécivého pripravku SYNTROXINE zcela chybi informace o Iékové
interakci levothyroxinu s inhibitory protonové pumpy. Zatimco v pripadé lékovych forem tablet je v Cdsti 4.5
Lékové interakce vZdy uvddéno: ,Inhibitory protonové pumpy (PPl): Souc¢asné poddvdni s PP/ miZe zplsobit
sniZeni absorpce hormon stitné Zldzy v dusledku zvyseni intragastrického pH zplisobeného PPI. Doporucuje se
pravidelné sledovani funkce stitné Zlazy a klinické monitorovdni s pfipadnym zvysenim ddvky hormon( Stitné
Zlazy.”. V pripadé lécivého pripravku SYNTROXINE tato informace neni uvddéna. Divodem jsou prdvé vyse
uvedené skutecnosti, které vychdzeji z publikovanych informaci, Ze lékovd forma mékka Zelatinovad tobolka neni
citliva vici vlivu zmén pH obsahu Zaludecni stdvy ve smyslu zmén v biologické dostupnosti levothyroxinu.

c) v Cdsti 5.2 Farmakokinetické vilastnosti je vyslovné uvedeno, Ze , Po perordinim poddni se levothyroxin
témér vylucné vstiebdvad v horni ¢dsti tenkého streva. V zavislosti na galenické formé je absorpce aZ 80 %.” Prdvé
tuto informaci je zcela nezbytné rozvést, nebot lécCivy pripravek SYNTROXINE je ve srovndni s ostatnimi lIéCivym
pfipravky obsahujicimi Ié¢ivou Idtku levothyroxin jako jediny v unikdtni Iékové formé mékkych Zelatinovych
tobolek. Je-li resorpce levothyroxinu aZ 80 % a je-li konkrétni resorpce ddna lékovou formou a okolnostmi poddni
léciva (nalacno, po jidle, soubéZné s inhibitory protonové pumpy ¢i bez nich), pak zdravotnicky profesiondl
takovou informaci nezbytné nutné pro svou prdci potrebuje. Nelze také odhlédnout od skutecnosti, Ze kazdy
zdravotnicky profesiondl je podle ustanoveni § 2950 povinen poskytnout informaci pravdivou a uplnou.

Za uvedenych okolnosti a za situace, kdy se na spolecnost IBSA obracela Fada endokrinologd, diabetologt a
a podrobnéji vysvétlily informace uvedené v SPC lécCivého pripravku SYNTROXINE. Pristoupila k tomu tak, aby
tyto informace byly zaloZeny vyhradné na mediciné zaloZené na dukazech, a aby tyto dukazy byly ndleZité
ocitovdny, aby bylo mozné pro kaZdého lékare si informace ovérit, prostudovat v plném textu publikaci a ucinit
si vlastni ndzor.

Spolecnost IBSA si neni védoma, Ze by porusila ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy. Toto ustanoveni
sice uvadi, Ze ,Jakékoliv informace obsaZené v reklamé na humdnni IéCivy pfipravek musi odpovidat udajum
uvedenym v souhrnu udaji tohoto pripravku.”, avsak v Zddném pripadé jej nelze vykladat ryze formalisticky a
bez dalsich souvislosti. JiZ v rozsudku Soudniho dvora Evropské unie ze dne 5. kvétna 201 1 ve véci C-249/09
(Novo Nordisk AS proti Ravimiamet) se vyslovné uvddi, Ze ¢ldnek 87 odst. 2 smérnice 2001/83, ve znéni smérnice
2004/27, musi byt vykldddn v tom smyslu, Ze zakazuje, aby v reklamé na lécivy pfipravek uréené osobdm
zplsobilym jej predepisovat nebo vyddvat byla zverejriovdna tvrzeni, kterd jsou v rozporu se souhrnem tdaji o
pfipravku, ale nepoZaduje, aby vsechna tvrzeni uvedend v této reklamé byla obsaZena v uvedeném souhrnu nebo
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aby z néj byla dovoditelnd. Takovd reklama muZe obsahovat doplrujici tvrzeni k udajim zminénym v ¢lanku 1 1
uvedené smérnice za podminky, Ze tato tvrzeni: potvrzuji uvedené udaje nebo je zpresnuji, pficemz jsou s nimi
slucitelnd a nezkresluji je, a jsou v souladu s poZadavky stanovenymi v ¢l. 87 odst. 3 a ¢l. 92 odst. 2 a 3 této
smérnice.

Spolecnost IBSA je presvédcena, Ze veskeré reklamni materidly souvisejici s 1é¢ivym pfipravkem SYNTROXINE
presné splriuji veskeré tyto poZadavky, jak jsou vysvétleny v uvedeném rozsudku Soudniho dvora Evropské unie.
Veskeré reklamni materidly souvisejici s lIéCivym pripravkem SYNTROXINE jsou v souladu s udaji obsaZzenymi
v platném zméni SPC tohoto pripravku, a pouze je zprestiuji, pficemz jsou s nimi slucitelné a nijak je nezkresluji.
Spolecnost IBSA k tomu ddle doddvd, Ze jako v kaZdém jiné skutkové obdobném pfipadé je nezbytné zdkon
vyklddat nejen dle jeho striktniho jazykového vykladu, ale nezbytné nutné rovnéz z hlediska smyslu a ucelu
zdkona a také z hlediska verejného zdjmu. Podle presvédceni spolecnosti IBSA skutecnost, Ze IéCivy pripravek
SYNTROXINE je registrovdn v lékové formé mékka Zelatinovd tobolka a v Iékové formé je tak obsaZena vyhradné
jen voda, glycerol a Zelatina, odlisuje tento IéCivy pripravek od vsech ostatnich léCivych pripravkd, které obsahuji
lécivou latku levothyroxin. Spolecnost IBSA je soucasné presvédcena, Ze diky skutecnosti uvedené v SPC, tj. Ze je
léCivy pripravek SYNTROXINE v Iékové formé mékka Zelatinovd tobolka, nemdZe byt porusenim zdkona o regulaci
reklamy, pokud podrobné rozvddi vlastnosti této lékové formy a zejména se soustrfedi na takové viastnosti, které
napomdhaji zlepseni ucinnosti a bezpecnosti terapie levothyroxinem. Spolecnost IBSA totiZ nepropagovala ani
jakoukoliv indikaci off-label, ani jakoukoliv jinou informaci, kterd by neméla zdklad v textu SPC, vyhradné a pouze
doplnila informace uvedené v SPC, na které byla lékari dotazovdna.

Absentuje-li v SPC informace o Iékové interakci levothyroxinu s inhibitory protonové pumpy, je zcela ziejmé, Ze
se jednd o vyznamnou skutecnost. Absence takové informace v SPC miZe pochopitelné vyvoldvat otdzky a
vyZaduje tak podrobnéjsi vysvétleni pro zdravotnické profesiondly, v opaéném pripadé by mohlo dochdzet k
neoduvodnénym intervencim u pacienta spocivajicich v pokynech ze strany lékare uZivat levothyroxin a
inhibitory protonové pumpy oddélené s dostatecnym casovym odstupem, aby bylo takové lékové interakci
zabrdnéno, ackoliv v pripadé lékové formy mékkda Zelatinovd tobolka bylo prokdzdno, Ze k lékové interakci
nedochdzi.

Ryze formalisticky pristup by branil, s poukazem na mozné ryze formdlini poruseni zdkona o regulaci reklamy,
vysvétlit nékteré skutecnosti, které jsou pro terapii levothyroxinem z klinického hlediska velmi vyznamné. Pritom
informace o uvedenych skutecnostech nejsou informacemi, které jsou v nesouladu s udaji obsaZzenymi v platném
znéni SPC, informace o uvedenych skutecnostech udaje uvedené v SPC zpresriuji a doplnuji, pficemZ jsou s nimi
slucitelné a nijak je nezkresluji. Naopak, neposkytnuti takovych informaci lIékarim, pripadné lékdrnikim je
zplsobilé navodit stav, kdy bude pri terapii levothyroxinem postupovdno nesprdvné a v rozporu s védeckym
pozndnim. Pfitom podle ustanoveni § 7 odst. 1 pism. a) zdkona o léCivech jsou osoby zachdzejici s IéCivy povinny
plsobeni IéCiv na zdravi ¢lovéka a verejné zdravi, zdravi zvifat a Zivotni prostredi. Toho by vSak nebylo mozZné
dosdhnout, pokud by tyto osoby nemély k dispozici pfislusné informace. Udaje v SPC, vzhledem k tomu, Ze je
lécivy pripravek SYNTROXINE generikem, obecné plné odpovidaji udajim, které v SPC obsahuje referencni lécivy
pripravek s jistymi odchylkami, které jsou ddny prdvé odlisnou lékovou formou.

Z vyse uvedenych diivodi spolecnost IBSA se zdvéry Ustavu nesouhlasi. Je pfesvédcena, Ze zdkon o regulaci
reklamy neporusila, nebot v posuzovanych reklamnich materidlech pouze podala informace, které maji zaklad v
platném SPC a tyto informace pouze zpresnuji, pficemz jsou s nimi slucitelné a nijak je nezkresluji, a to proto,
aby nebylo pochyb o vilastnostech lékové formy mékkda Zelatinovd tobolka. Takto podané, a na medicinu
zaloZenou na dukazech odkazované, informace v Zadném pripadé nepresdhly ramec dany platnym znénim SPC.

F-034/str. 16 z 41/verze 12/28.03.2022



Naopak takto podané informace Ize povaZovat za nezbytné k zajisténi bezpecné a ucinné farmakoterapie
levothyroxinem.

Spolecnost IBSA uvddi, Ze podle jejiho ndzoru se smyslem a ucelem zdkona o regulaci reklamy, konkrétné
ustanoveni § 5 odst. 4 je zabrdnit tomu, aby v ramci propagace a reklamy drZitelé rozhodnuti o registraci
nepropagovali nedostatecné podloZené informace, které nemaji Zddnou oporu v SPC. Posuzovany pfipad je zcela
odlisny, nebot informace, Ze levothyroxin v lékové formé mékkad Zelatinovd tobolka md odlisnou citlivost vici
poruchdm vstrebdvdni zptisobenym vlivem potravy nebo inhibitort protonové pumpy, tedy zméndm pH obsahu
Zaludecniho obsahu, je zcela dostatecné odborné doloZend publikovanymi pracemi, nadto je obecné prijimand
odbornymi autoritami a vyskytuje se v doporucenych postupech (napr. italskych ¢i britskych).

S ohledem na vyse uvedené Zaddme, z diivodi uvedenych vyse, o upravu protokolu v bodé 3.2 v tom smyslu, aby
neobsahoval u jednotlivych tvrzeni o vilastnostech IécCivého pripravku SYNTROXINE ve formé mékké tobolky
tvrzeni o poruseni § 5 odst. 4 zékona o regulaci reklamy.

Spolecnost IBSA na zdvér uvddi, Ze z divodu predchdzeni obdobnym situacim, nebot' i do budoucna povaZuje za
svou povinnost ndleZité informovat zdravotnické profesiondly o vlastnostech levothyroxinu v Iékovych formdch
mékkych tobolek, bude jednat s drZitelem rozhodnuti o registraci o mozné zméné SPC lécivého pripravku
SYNTROXINE v &dsti 4.2 Davkovdni a zplsob poddni, ¢dsti 4.5 Lékové interakce, ¢dsti 5.1 Farmakodynamické
vlastnosti a v ¢dsti 5.2 Farmakokinetické vlastnosti. A to tak, aby tyto zmény, mimo jiné, vychdzely také
z informaci, které jsou predmétem posuzovdni v této véci. Spolecnost IBSA totiZ povaZuje za koncisné prokdzané,
Ze biologickd dostupnost a jeji zmény v zdvislosti na pH obsahu Zaludku maji vyznam pro ucinnou a bezpecnou
terapii levothyroxinem.
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Dne 10. 5. 2022 Ustav vydal pod sp. zn. sukls28738/2022 a ¢. j. sukl95065/2022 Vyrozuméni o vyfizeni ndmitek
proti kontrolnimu zjiSténi obsazenému v protokolu o kontrole, které bylo zafazeno do spisu sp. zn.
sukls100023/2022 pod ev. &. ev. €. 102065/22-sukl a €. j. sukl100039/2022, v némz Ustav namitky obvinéného
zamitl s nasledujicim odGvodnénim:

,V reklamé na IéCivy pfipravek je vidy nutné, aby se vztahovala ke konkrétnimu SPC propagovaného Iécivého

pfipravku (dale jen ,LP“) SYNTROXINE, neni mozné reklamni tvrzeni stavét na skutecnostech, které nejsou
v tohoto SPC uvedeny, ale jsou uvadény v SPC LP jiného, ktery propagovan neni, jedna se o LP jiny ve formé
tablet, a pouze na zdkladé rozdilnych informaci o LP uvedenych v jejich SPC pfisuzovat IéCivému pripravku
SYNTROXINE vlastnosti odvozené z existujicich ¢asti jiného LP, v tomto pfripadé ve formé tablet. Reklama se
musi vzdy vztahovat ke konkrétnimu textu IécCivého pripravku SYNTROXINE a nikoli k textu jiného lécivého
pfipravku a spekulativné tak dovozovat vlastnosti LP SYNTROXINE, které nejsou v jeho platném SPC vibec
uvedeny. Kontrolovana osoba sprdvné uvadi, Ze v SPC LP SYNTROXINE se ke vstfebavani uvadi pouze ,Perordlné
poddvany levothyroxin je témér vyhradné absorbovan v hornim traktu tenkého stieva. Absorbovano je az 80 %,
podle farmaceutické formy.” Jiné dalsi informace zde uvedeny nejsou, tedy zadné dalsi informace k rozdiliim
absorpce u jednotlivych Iékovych forem tedy Zelatinovych tobolek a tablet. Kontrolovand osoba zdlraziuje, Ze
LP SYNTROXINE obsahujici IéCivou latku levothyroxin je jako jediny v unikatni lékové formé mékkych
Zelatinovych tobolek, a tudiz ma ve srovnani s ostatnimi ostatnimi LP unikatni vlastnosti, které ale v SPC ve
skuteénosti nejsou vibec popsany, pficemz ma za to, Ze se jedna o tvrzeni, které potvrzuji uvedené tdaje v SPC
nebo je zpresnuji, pficemz jsou s nimi slucitelna a nezkresluji je. S timto nelze souhlasit, aby se Udaje v reklamé
mohly povaZovat za zpresnujici a potvrzujici, musel by byt v SPC LP obsazen alespon néjaky popis rozdilu mezi

absorpci jednotlivych Iékovych forem, ktery by reprezentoval popsanou vyhodu Zelatinovych tobolek uznanou
v ramci registracniho fizeni LP SYNTROXINE, ten tam ale obsaZen neni. SPC se omezuje pouze na konstatovani

uvedené shora. V obhajobé reklamniho tvrzeni zvyhodnujiciho Iékovou formu Zelatinovych tobolek oproti
tabletdm se kontrolovana osoba opird pouze o absenci informace v SPC LP SYNTROXINE o lékové interakci
levothyroxinu s inhibitory protonové pumpy, a dovozuje, Ze se jedna o vyznamnou skutecnost, ma za to, Ze
absence takové informace v SPC mize pochopitelné vyvoldvat otazky a vyzaduje tak podrobnéjsi vysvétleni pro
zdravotnické profesionaly. Kontrolovand osoba tak nepfimo potvrzuje, Ze pracuje s Udaji, které v SPC obsazeny
nejsou a na zakladé toho koncipovala reklamni tvrzeni, ktera nemaji v SPC oporu. Kontrolovand osoba se haji
tim, Ze neposkytnuti podrobnych informaci o vstfebavani LP ve formé Zelatinovych kapsli vs. tabletové formy
levothyroxinu odbornikim je zplsobilé navodit stav, kdy bude pfi terapii levothyroxinem postupovano
nespravné a v rozporu s védeckym poznanim a odvoldva se na povinnosti osob zachazejicimi s [é€ivymi pfipravky
v § 7 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o léCivech). K tomu
Ustav uvadi, 7e v tomto piipadé neposuzuje zachazenis LP dle zdkona o Ié¢ivech osobami k tomu opravnénymi,
ale skutec¢nost, zda reklama na Iécivy pfipravek odpovida poZzadavkim zakona o regulaci reklamy. Kontrolovana
osoba ma za to, Ze informace o odlisné citlivosti vic¢i poruchdam vstiebavani zplsobené vlivem potravy nebo
inhibitord protonové pumpy, tedy zménam pH obsahu Zaludecniho obsahu, levothyroxinem v lékové formé
mékké Zelatinové tobolky, je zcela dostate¢né odborné dolozend publikovanymi pracemi, nadto je obecné
pfijimana odbornymi autoritami a vyskytuje se v doporu¢enych postupech (napf. italskych & britskych), Ustav
k tomu uvadi, Ze tyto informace mohou byt v reklamé uvedeny pouze tehdy, pokud jsou také uvedeny v SPC.
O tom, Ze si kontrovand osoba je nezakonnosti svého pocinani védoma, svédcii jeji tvrzeni, Ze povaZuje za svou
povinnost naleZité informovat zdravotnické profesiondly o vlastnostech levothyroxinu v lékovych formach
mékkych tobolek a tak bude jednat s drzitelem rozhodnuti o registraci o mozné zméné SPC lécivého pripravku
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SYNTROXINE v casti 4.2 Davkovani a zpUsob podani, ¢asti 4.5 Lékové interakce, ¢asti 5.1 Farmakodynamické
vlastnosti a v ¢asti 5.2 Farmakokinetické vlastnosti, a to tak, aby tyto zmény, mimo jiné, vychazely také
z informaci, které jsou predmétem posuzovani ve véci predmétné kontroly dodrZovani zdkona o regulaci
reklamy. Z vyse uvedeného tedy vyplyva, Ze si kontrolovana osoba je svého jednani védoma, kdyZ v reklamé na
LP SYNTROXINE pouZila reklamni tvrzeni, kterd shrnuto zvyhodnuji v ocich odbornikl Iékovou formu
Zelatinovych kapsli ve srovnani s tabletovou lékovou formou, aniz by tyto vlastnosti byly uvedeny v SPC LP.
K obsahlému popisu odbornych argument( a studii v Gvodu podani ndmitky kontrolované osoby Ustav uvadi,
Ze jak jiz je uvedeno, k tomu, aby byt pouzity jako podklad pro reklamni tvrzeni je nutno, aby zakladni
skutecnosti popisujici tyto vlastnosti léCivého pripravku byly zahrnuty v SPC LP SYNTROXINE.“

Dne 19. 5. 2022 Ustav vydal vyzvu sp. zn. sukls100023/2022, ¢. j. sukl104028/2022, jiz uloZil obvinénému, aby
Ustavu sdélil udaje o zadavateli, zpracovateli a ifiteli vyse uvedenych reklamnich materidlil. Dale byl obvinény
vyzvan k poskytnuti dalSich informaci, jimiz bylo:

- datum, zadani a zpracovani kazdého predmétného sdéleni;

- Casové obdobi/¢asovy plan, ve kterém byl dany material Sifen;

- celkové mnozstvi vytisténych sdéleni a celkové mnozZstvi skutecné distribuovanych sdéleni;

- vyjadreni zadavatele, zpracovatele nebo Sifitele k predmétu Setfeni (obsahu a Sifeni vySe uvedeného

sdéleni a k pripadnému poruseni zakona).

Uvedena vyzva byla obvinénému doruéena dne 19. 5. 2022 a byla zafazena do spisu sp. zn. sukls100023/2022
pod ev. ¢. 105954/22-sukl a €. j. sukl104028/2022.

Dne 2. 6. 2022 bylo Ustavu doruceno podani obvinéného, v némiz obvinény uved| nasledujici:
1) udaje o zadavateli, zpracovateli a siriteli predmétnych sdéleni

Zadavatelem predmétnych sdéleni je Spolecnost IBSA PHARMA s.r.o., ICO: 63674297, se sidlem Senovdzné
ndmésti 1463/5, 110 00 Praha 1, Nové Mésto. Zpracovateli predmétnych sdéleni jsou:

BroZura SYNTROXINE, IBSA-SYN-001-2021/3 Petr Cernohldvek
Inzerce v &asopise Diabetologie suplementum 1, IBSA-SYN- | Petr Cernohldvek
002-

2021/4

Inzerce v ¢asopise Diabetologie Cislo 2, SYN-003-2021/05 Petr Cernohldvek

Inzerce v ¢asopise Diabetologie Cislo 3, SYN-003-2021/05 Petr Cernohldvek

Inzerce v ¢asopise Diabetologie Cislo 4, SYN-003-2021/05 Petr Cernohldvek

Letdk IBSA-SYN-009-2021/10 Pavel Burdych
Mailing (posta) IBSA-SYN-005-2021/6 IQVIA Solutions a.s.
Mailing (e-mail) IBSA-SYN-004-2021/6 IQVIA Solutions a.s.
Reklamni smycka Syntroxine Pavel Burdych
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BroZura SYNTROXINE, IBSA-SYN-001-2021/3 IBSA PHARMA s.r.o. pavel
ave

Inzerce v Casopise Diabetologie suplementum 1, IBSA-SYN- | TIGIS, spol. s r.o.
002-
2021/4

Inzerce v ¢asopise Diabetologie Cislo 2, SYN-003-2021/05 TIGIS, spol. s r.o.

Inzerce v ¢asopise Diabetologie Cislo 3, SYN-003-2021/05 TIGIS, spol. s r.o.

Inzerce v ¢asopise Diabetologie Cislo 4, SYN-003-2021/05 TIGIS, spol. s r.o.

Letdk IBSA-SYN-009-2021/10 IBSA PHARMA s.r.o.
Mailing (posta) IBSA-SYN-005-2021/6 IQVIA Solutions a.s.
Mailing (e-mail) IBSA-SYN-004-2021/6 IQVIA Solutions a.s.
Reklamni smycka Syntroxine GALEN - SYMPOSION s.r.o.

Burdych, ICO: 72823020, se sidlem Amurskd 1221/6, Vrsovice, Praha 10.
Petr Cernohldvek, ICO: 13103954, se sidlem Pod Zemankou 1599/19, Praha 4.
IQVIA Solutions a.s., ICO: 41190262, se sidlem Pernerova 691/42, Karlin, 186 00 Praha.

Sititeli pfedmétnych sdéleni jsou:
TIGIS, spol. s r.o., ICO: 48033961, se sidlem Pod pramenem 1606/1, Nusle (Praha 4), 140 00 Praha.
GALEN - SYMPOSION s.r.o., ICO: 26420929, se sidlem Vinohradskd 343/6, Vinohrady (Praha 2), 120 00 Praha.

Mezi zadavatelem a zpracovateli, resp. Sifiteli reklamy nebyla uzaviena Zadna specidlni smlouva.

1) dalsi informace vztahujicich se k sifeni pfedmétnych sdéleni
PozZadované informace uvddime pro lepsi prehlednost v ndsledujici tabulce:

datum ndklad
zaddni zpracovdni  |celkem distribuovany
BroZura SYNTROXINE, IBSA-SYN-001- 19. 5. 2021 28. 5. 2021 1 500 kust 945 kust

2021/3

Inzerce v Casopise  Diabetologie|8. 4. 2021 Duben 2021 |2 400 kus 2 400 kusi
suplementum 1, IBSA-SYN-002-2021/4

Inzerce v Casopise Diabetologie Cislo 2, |31. 5. 2021 Cerven 2021 |2 100 kus(i 2 100 kust
SYN-003-2021/05

Inzerce v Casopise Diabetologie Cislo 3, |2. 9. 2021 Zari 2021 2 100 kust 2 100 kusd
SYN-003-2021/05

Inzerce v Casopise Diabetologie Cislo 4, |12. 12. 2021 |Prosinec 2021 |2 100 kus( 2 100 kusi
SYN-003-2021/05

Letdk IBSA-SYN-009-2021/10 7.10. 2021 13.10. 2021 900 kust 900 kust
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Mailing (posta) IBSA-SYN-005-2021/6 16. 7. 2021 22.7.2021 430 kusu 430 kusu

Mailing (e-mail) IBSA-SYN-004-2021/6  |2. 6. 2021 14. 7. 2021 305 kust

Reklamni smycka Syntroxine 1. 10. 2021 1. 10. 2021 1 kus

Spolecnost IBSA PHARMA s.r.o. sdéluje, Ze nebylo predem stanoveno Zddné specifické obdobi ¢i ¢asovy pldn, ve
kterém by mély byt predmétné materidly sifeny. Pro doplnéni pouze uvddim, Ze materidly typu inzerce jsou pevné
vdzdny na datum vyddni konkrétnich odbornych Casopisu, reklamni smycka je také pevné vdzdna na kondni
prislusného kongresu (14. 10. aZ 16. 10. 2021). V pripadé mailingt se jednalo o jednordzovou aktivitu,
provedenou dle nasich informaci dne 22. 7. 2021 v pfipadé mailingu (posta) a 14. 7. 2021 v pfipadé mailingu (e-
mail). BroZura byla sifena nejdrive od 3. 6. 2021 a Letdk byl Sifen nejdrive od 14. 10. 2021.

Vyjddieni spolecnosti IBSA PHARMA s.r.o. k piedmétnym sdélenim

Spolecnost IBSA PHARMA s.r.o. nejprve sdéluje, Ze si neni védoma skutecnosti, Ze by jakkoliv poruSila zdkon ¢.
40/1995 Sh., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sh., o provozovdni rozhlasového a
televizniho vysildni, ve znéni pozdéjsich predpist (ddle jen zdkon o regulaci reklamy).

Spolecnost IBSA PHARMA s.r.o. v plném rozsahu odkazuje na veskeré skutecnosti, které uvedla ve svém vyjadreni
ze dne 26. 4. 2022, sp. zn. sukls28738/2022, k protokolu o kontrole Ustavu ze dne 13. 4. 2022, sp. zn.
sukls28738/2022, ¢.j. sukl76989/2022.

Spolecnost IBSA PHARMA s.r.o. ddle uvddi, Ze veskeré informace, které v pfedmétnych sdélenich uvedla jsou
pravdivé, védecky presné a v odborné literature ndlezité zdokumentované.

Spolecnost IBSA PHARMA s.r.o. v pfedmétnych sdélenich pouze rozsifovala informace uvedené v platném SPC a
zcela koncisné se znénim SPC a bez jakéhokoliv rozporu informovala Iékare o skutecnostech, které jsou vyznamné
pro ndlezité bezpecnou a ucinnou terapii IéCivym pripravkem SYNTROXINE.

Spolecnosti IBSA PHARMA s.r.o. je znédmo, Ze se Ustav v minulosti odmitl zabyvat podnétem na poruseni zdkona
o requlaci reklamy v obdobném pripadé, kdy zadavatel reklamy uved! do sifené reklamy informace, které nebyly
uvedeny v SPC, pricemZ tyto informace byly podle spolecnosti IBSA PHARMA s.r.o. zplsobilé v adresdtech
reklamy, tj. v lékarich a farmaceutech vzbudit dojem, Ze prislusny IlécCivy pripravek md vlastnosti, které
neodpovidaji informacim obsaZenym v SPC léc¢ivého pripravku. Ustav v tomto pfipadé shledal podnét jako
ned(vodny s poukazem na skutecnost, Ze prislusné informace predstavuji pouze rozsireni informaci uvedenych
v SPC. Podle presvédceni spolecnosti IBSA PHARMA s.r.o. se v pripadé predmétnych sdéleni jednd o v zdsadé
totozny skutkovy stav. Spole¢nost IBSA PHARMA s.r.o. pro vylouceni pochybnosti odkazuje na sp. zn.
SUKLS133416/2021.

Spolecnost IBSA PHARMA s.r.o. ddle uvddi, Ze trvd na viech materidinich ndmitkdch, které zaslala Ustavu dne
26. 4. 2022 a je presvédcena, Ze je Ustav nedostatecné posoudil. Spolec¢nost IBSA PHARMA s.r.o. zdirazriuje, Ze
Iécivy pripravek SYNTROXINE je dostupny v lékové formé mékkych Zelatinovych tobolek, coZ je informace
uvedend v platném SPC, pficemZ tato skutecnost si Zadd podrobnéjsi vysvétleni pro zdravotnické profesiondly.
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Lékové forma mekkych Zelatinovych tobolek je totiZ spojena s odliSnymi vlastnostmi IéCivé Idtky levothyroxin,
které jsou vyznamné pro bezpecnou terapii levothyroxinem a pro kvalitu Zivota pacientd. Jak jiZ spolecnost IBSA
PHARMA s.r.o. uvedla ve svém vyjddreni ze dne 26. 4. 2022 spocivd rozdil v bezpecnosti v absenci lékové
interakce s inhibitory protonové pumpy, coZ je ostatné skutecnost, kterd na rozdil od jinych IécCivych pripravka
obsahujicich IécCivou Idtku levothyroxin, v SPC léCivého pripravku SYNTROXINE absentuje, pricemz diivody tohoto
rozdilu, mimo jiné, bylo nezbytné zdravotnickym profesiondliim vysveétlit.

Spolecnost IBSA PHARMA s.r.o. si dovoluje na zdvér uvést, Ze jeji primdrni snahou bylo podat zcela objektivni a
EBM podlozené informace, které v Zadném pripadé nebyly v rozporu s informacemi uvedenymi v platném SPC.
Spolecnost IBSA PHARMA s.r.o. je presvédcena, Ze v takovém pfipadé se jednd vyhradné o rozsifeni informaci
uvedenych v platném SPC, nebot se prislusné ,rozsifujici” informace nedotykaly téch cCdsti SPC, které Ize
povaZovat za ,rozsifitelné” vyhradné cestou zmény SPC, k takovym informacim patii nepochybné indikace,
kontraindikace, zvldstni upozornéni a opatreni pro pouZiti.

Spolecnost IBSA PHARMA s.r.o. znovu opakuje, Ze v rozsudku Soudniho dvora Evropské unie ze dne 5. kvétna
2011 ve véci C-249/09 (Novo Nordisk AS proti Ravimiamet) se vyslovné uvddi, Ze ¢ldnek 87 odst. 2 smérnice
2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, musi byt vykladdn v tom smyslu, Ze zakazuje, aby v reklamé na lécivy
pfipravek urcené osobam zpusobilym jej predepisovat nebo vyddvat byla zverejfiovdna tvrzeni, kterd jsou v
rozporu se souhrnem udaju o pripravku, ale nepoZaduje, aby vsechna tvrzeni uvedend v této reklamé byla
obsaZena v uvedeném souhrnu nebo aby z néj byla dovoditelnd. Takovad reklama mizZe obsahovat dopliujici
tvrzeni k udajim zminénym v ¢ldnku 11 uvedené smérnice za podminky, Ze tato tvrzeni: potvrzuji uvedené udaje
nebo je zpresnuji, pricemz jsou s nimi slucitelnd a nezkresluji je, a jsou v souladu s poZadavky stanovenymi v cl.
87 odst. 3 a ¢l. 92 odst. 2 a 3 této smérnice.

Spolecnost IBSA je presvédcena, Ze vesSkeré reklamni materidly souvisejici s léCivym pripravkem SYNTROXINE
presné spliiuji veskeré tyto poZadavky, jak jsou vysvétleny v tomto rozsudku Soudniho dvora Evropské unie.

Veskeré reklamni materidly souvisejici s lIéCivym pripravkem SYNTROXINE jsou v souladu s udaji obsazenymi
v platném zméni SPC tohoto pfipravku, a pouze je zpresnuji, pficemz jsou s nimi slucitelné a nijak je nezkresluiji.

Ze vsech vyse uvedenych diivodii spolecnost IBSA PHARMA s.r.o. s dosavadnimi zdvéry Ustavu nesouhlasi. Je
presvédcena, Ze zdkon o regulaci reklamy neporusila, nebot v posuzovanych reklamnich materidlech pouze
podala informace, které maji zdklad v platném SPC a tyto informace pouze zpreshuji, pficemZ jsou s nimi
slucitelné a nijak je nezkresluji, a to proto, aby nebylo pochyb o viastnostech lékové formy mékkych Zelatinovych
tobolek. Takto podané, a na medicinu zaloZenou na dikazech odkazované, informace v Zddném pripadé
nepfesdhly rdmec dany platnym znénim SPC. Naopak takto podané informace Ize povaZovat za nezbytné k
zajisténi bezpecné a ucinné farmakoterapie levothyroxinem.

Timto by spole¢nost IBSA PHARMA zdroveri rdda poZddala SUKL o osobni schiizku, v rémci které bude mozné
projednat skutecnosti uvedené vyse.”

Uvedené podani bylo zafazeno do spisu sp. zn. sukls100023/2022 pod ev. ¢. 118841/22-sukl a ¢. j.
sukl117021/2022.

Na zakladé téchto skuteénosti Usta vydal dne 16. 6. 2023 pfikaz sp. zn. sukls146696/2023, &. j.
sukl146696/20263 (dale také jen ,prikaz”), ktery byl obvinénému doruéen dne 16. 6. 2023. Obvinény v ném byl
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shledan vinnym z prestupk( napliujicich skutkovou podstatu stanovenou v § 8a odst. 2 pism. d) zdkona
o regulaci reklamy pro poruseni ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, a v souladu s § 8a odst. 6
pism. b) zakona o regulaci reklamy mu byla uloZena pokuta ve vysi 390 000,- K¢.

Dne 23. 6. 2023 podal obvinény z pfestupku proti tomuto prikazu odpor ve smyslu § 150 odst. 3 spravniho fadu.
Odpor byl poddan vcas. Dle § 150 odst. 3 spravniho radu byl podanim odporu pfikaz zrusen a fizeni pokracuje s
tim, Ze je zahajeno prvnim Ukonem v fizeni, tj. dnem doruceni pfikazu 16. 6. 2023. Obvinény v odporu, ktery byl
doplnén pfilohami, mj. uvedl:

,Uc&astnik Fizeni je pfesvédcen, e Ustav nesprdvné zjistil skutkovy stav, kdyZ chybné posoudil informace, uvedené
v pfedmétnych reklamnich materidlech. Ndsledné Ustav tento nesprdvné zjistény skutkovy stav chybné posoudil
po prdvni strance. Ustav dospél k zdvéru, Ze ucastnik fizeni spdchal prestupky, specifikované v pfikazu, tim, Ze
v pfedmétnych reklamnich materidlech uved! tvrzeni, kterd nejsou v souladu s informacemi uvedenymi v SPC.
Tento zdvér je nesprdvny.

Ucastnik Fizeni v plném rozsahu odkazuje na svd vyjddfeni v pribéhu Fizeni vedeného pod sp. zn.
sukls28738/2022. Ucastnik Fizeni v plném rozsahu odkazuje na veskeré skutecnosti, které uvddél k tvrzenim
Ustavu v protokolu o kontrole tykajicim se reklamnich materidl(i souvisejicich s 1é¢ivym pripravkem SYNTROXINE.
Jak ucastnik Fizeni podrobné vysvétlil, veskeré reklamni materidly souvisejici s IéCivym pfipravkem SYNTROXINE
jsou v souladu s udaji obsaZenymi v platném zméni SPC tohoto pfipravku, a pouze je zpresnuji, pricemZ jsou s
nimi slucitelné a nijak je nezkresluji.

Ustav v pfikazu uvddi: ,Ustav md za to, Ze pfi vykladu, zda jsou urcitd tvrzeni obsaZend v reklamé slucitelnd
s SPC, je nutno vzit ohled na to, Ze nemdZe jit o tvrzeni, kterd by viibec neméla spojitost s informacemi uvedenymi
v SPC.

Ucastnik fizeni zdirazriuje, Ze s tvrzenimi Ustavu, Ze udaje uvedené v pfedmétnych reklamnich materidlech
nemaji Zddnou spojitost s informacemi uvedenymi v SPC nelze souhlasit.

Za prvé, veskerda tvrzeni v predmétnych reklamnich materidalech maji jasnou spojitost s informacemi uvedenymi
v SPC a pouze je doplriuji, ddle zpresnuji, jsou s nimi slulitelné a nijak je nezkresluji. Jasnd spojitost veskerych
tvrzeni v pfedmétnych reklamnich materidlech s informacemi uvedenymi v SPC je velmi podrobné vysvétlena ve
vyjddreni ucastnika fizeni v priibéhu rizeni vedeného pod sp. zn. sukls28738/2022.

Ucastnik fizeni je presvédcen, Ze veskerd tvrzeni v predmétnych reklamnich materidlech jsou plné v souladu se
zdavéry, uvedenymi v rozsudku Soudniho dvora Evropské unie ze dne 5. kvétna 2011 ve véci C-249/09.

Za druhé, ucastniku Fizeni je zndmo, Ze sdm Ustav ve své rozhodovaci praxi uvddi, Ze napf. reklama zaloZend na
zduraznéni vyznamu necistot v IéCivém pripravku DIOZEN neni v rozporu s legislativou. V prislusné reklamé bylo
dokonce uvedeno, Ze ,LéCivy pripravek DIOZEN obsahuje mikronizovany diosmin a dalsi flavonoidy.”. To se ale
nezakladd na pravdé, protoZe Zadné dalsi flavonoidy nejsou v SPC deklarovdny. Vyskyt téchto flavonoidu jako
necistot v dikci Evropského Iékopisu je mozny, ale nikoliv jisty. Prislusné flavonoidy mohou v lécivém pripravku
byt pritomny (aZ do mnoZstvi povoleném lékopisem, ale také v ném byt nemusi, a pfesto bude v takovém pripadé
lécivy pripravek DIOZEN odpovidat Evropskému lékopisu). Na podnét/Zddost o stanovisko k této reklamé Statni
ustav pro kontrolu Ié¢iv odpovédél ndsledovné: ,Ustav Vds podnét prosetfil a zjistil ndsledujici. Dle udajii
uvedenych v Ceském lékopisu a v Evropském lékopisu jsou Idtky hesperidin, isorhoifolin, linarin a diosmetin
uvedeny jako povolené necistoty v Idtce Diosminum, kterd je ucinnou ldtkou pripravku DIOZEN. Celkovy povoleny
limit téchto Idtek je 8,5 %. V reklamnim materidlu neni prezentovdno, Ze by se jednalo o ucinné Idtky. Z tohoto
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divodu povazuje Ustav informace uvedené v tomto materidlu za zpfesfiujici.”. Pfitom hned tvodni dst reklamy
uvddi: ,,spolec¢né s uvedenim lécivého pfipravku DIOZEN na trh v Ceské republice se objevily urcité pochybnosti
ohledné jeho skutecného sloZeni.”, k tomu je nezbytné uvést, Ze skutecné slozeni léCivého pripravku je vskutku
pouze diosminum 500 mg, ve sloZeni nemohou figurovat Zddné jiné latky, protoZe jak jiZz bylo uvedeno obsah
pfipadnych dalsich flavonoidu je deklarovan dle Iékopisu jako maximdlni a dané flavonoidy pritomny vibec
nemusi byt.

Priloha: odpovéd SUKL na podnét k Diozenu

Z toho je zfejmé, Ze zdvéry Ustavu uvedené v prikazu nemohou obstdt i z toho divodu, Ze Ustav postupoval
v prikrém rozporu se svoji rozhodovaci praxi v jinych obdobnych pripadech, kdyZ oznacil uvedeni obsahu
konkrétnich flavonoidd, které nejsou deklarovdny jako ucinné Idatky jako zpresnéni informaci uvedenych v SPC,
nadto za situace, kdy reklama byla koncipovdna tak aby vzbudila dojem, Ze IéCivy pripravek DIOZEN neni
monokomponentnim, ale sloZenym lécivym pfipravkem.

V podnétu/Zddosti pritom bylo vyslovné uvedeno: , Po precteni ¢ldnku jsem o ném diskutovala se svym lékarem,
spolecné jsme dosli k zavéru, Ze informace v ¢ldnku casopise Remedia se rozchdzi s informacemi v SPC pfipravku
Diozen, kde se jako IéCivd latka uvddi pouze ,,diosminum micronisatum®, Zatimco pripravek Detralex, ktery sama
uzivdm, md v seznamu lécivych Ildtek uvedeny i flavanoly, o kterych se v ¢ldnku tvrdi, Ze je Diozen obsahuje
rovnéZ. Dospéli jsme tedy k zdvéru, Ze bud’je v SPC pripravku Diozen uvedeno chybné sloZeni, coZ je podle nds
velmi podstatnd zdvada, pro kterou by mél SUKL zjednat ndpravu, nebo &ldnek neuvddi pravdivé informace, co?
je rovnéZ podstatnd zdvada, protoZe to vede k mylnému zavéru, Ze jsou pripravky Diozen a Detralex zaménitelné,
byt maji kazdy jiné deklarované sloZeni. Chdpu totiZ deklarované sloZeni a sloZeni jedné konkrétni zkoumané
sarzZe lécivého pripravku Diozen za naprosto rozdilné a neporovnatelné véci.”. Na tuto ¢dst podnétu jiZ nebyla
jakkoliv reagovdno. Skutecnost, Ze uvdadéni obsahu necistot s nepfimym naznacovdnim, Ze by se mohly podilet
na farmakodynamickém ucinku lécivého pripravku, coZ vcelku jasné vyplyva z kontextu reklamy, a potvrzuje to i
text podnétu/Zddosti, nelze povaZovat za zpresnéni informaci uvedenych v SPC. Nelze vyloucit, Ze tyto informace
mély za cil zpochybnit, Ze je IéCivy pripravek DIOZEN monokomponentni a Ze je mozné jej povaZovat za obdobny
lécivého pripravku DETRALEX, jak z podnétu/Zddosti pfimo vyplyvd. Na zdkladé vsech shora uvedenych
skutecnosti je ucastnik fizeni presvédcen, Ze nespdchal prestupky uvedené v prikazu.

S ohledem na vyse uvedené ucastnik fizeni navrhuje, aby Ustav sprdvni fizeni usnesenim podle § 66 odst. 2
sprdvniho rddu a § 86 odst. 1 pism. a) zdkona ¢ 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a Ffizeni o nich, ve
znéni pozdéjsich predpisd, zastavil.”

Dne 26. 6. 2023 Ustav vydal Sdéleni o podéani odporu pod sp. zn. sukls146696/2023, &. j. sukl153394/2023, jeho?
soucasti bylo usneseni, jim# Ustav stanovil obvinénému v souladu s § 36 odst. 1 spravniho fadu IhGtu 10 dni od
doruceni tohoto usneseni pro predloZeni jeho navrh(, dlkaz(, popf. jinych tvrzeni. VySe uvedené Sdéleni o
podani odporu bylo obvinénému doruceno dne 26. 6. 2023.

Dne 7. 7. 2023 bylo Ustavu doruceno podani obvinéného, v némjz obvinény mj. uved|:

,U&astnik Fizeni nejorve odkazuje v plném rozsahu na svd vyjddreni a na veskeré skutecnosti, které uvddél v
pribéhu predmétného frizeni (sp. zn. sukls146696/2023) i v pribéhu frizeni vedeného pod sp. zn.
sukls28738/2022.

Ucastnik Fizeni k tomu nejprve uvddi, e je mu zndmo, Ze Ustav ve své rozhodovaci praxi postupuje ve skutkové
obdobnych pfipadech odlisné od toho, jak postupoval v predmétném rizeni, kdyZ v jinych pripadech shleddva
jako souladnou se zakonem takovou reklamu, v niZ jsou uvedeny skutecnosti, které nemaji oporu v souhrnu tdaji
o pripravku (SPC), ale jdou jednoznacné nad ramec udajd, uvedenych v SPC.
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Ucastnik fizeni v tomto ohledu odkazuje napf. na reklamni materidly tykajici se lé¢ivého pFipravku DIOZEN. PFi
posouzeni této reklamy Ustav dospél k zavéru, Ze reklama zaloZend na zdiraznéni vyznamu necistot v Ié&ivém
pfipravku DIOZEN neni porusenim zdkona o regulaci reklamy, a to navzdory tomu, Ze v pfislusné reklamé bylo
dokonce vyslovné uvedeno, Ze , LéCivy pfipravek DIOZEN obsahuje mikronizovany diosmin a dalsi flavonoidy.”.
To je ale ve zifejmém rozporu s SPC, resp. jde jednoznacné a vyznamné nad rdmec udajd, uvedenych v SPC,
protoze zdadné dalsi flavonoidy nejsou v SPC lécivého pripravku jako obsahové ldtky jakkoliv deklarovdany. SPC
lécivého pripravku DIOZEN jednoznacné uvddi, Ze obsahuje tucinnou Idtku pouze diosmin, a Zddné jiné flavonoidy
toto SPC neuvddi ani jako ucinné, ani jako pomocné Idtky. Vyskyt dalsSich flavonoidi jako necistot v dikci
Evropského lékopisu je sice mozny, ale nikoliv jisty nebo dokonce prokdzany. Prislusné flavonoidy sice mohou
v léCivém pripravku byt pfitomny (aZ do mnoZstvi povoleném lékopisem), ale také v ném byt pfitomny nemusi, a
presto bude v takovém pripadé Iécivy pripravek DIOZEN odpovidat ustanoveni prislusného clanku Evropskému
lékopisu. Na podnét/Zddost o stanovisko k této reklamé Stdtni tstav pro kontrolu Ié¢iv odpovédél ndsledovné:
,Ustav Vd§ podnét prosetfil a zjistil ndsledujici. Dle udaji uvedenych v Ceském lékopisu a v Evropském lékopisu
jsou latky hesperidin, isorhoifolin, linarin a diosmetin uvedeny jako povolené necistoty v Idtce Diosminum, kterd
je ucinnou Ildtkou pfipravku DIOZEN. Celkovy povoleny limit téchto Idtek je 8,5 %. V reklamnim materidlu neni
prezentovdno, Ze by se jednalo o ucinné Idtky. Z tohoto divodu povaZuje Ustav informace uvedené v tomto
materidlu za zpfesfiujici.”. Pfesto Ustav v pfipadé této reklamy neshledal Zddné poruseni zékona o regulaci
reklamy.

Je pritom znacné neobvyklé, aby se zadavatel reklamy rozhodl publikovat pouze vybranou ¢dst informace.
Evropsky lékopis totiz uvddi informace o pfitomnosti dalSich necistot jako jsou acetoisovanilon nebo 6-
ioddiosmin, nadto Evropsky lékopis uvddi jako necistotu jod, jehoZ obsah nesmi prekrocit 0,1 %, coZ pri obsahu
500 mg diosminu reprezentuje az 0,5 mg. Zddnd z téchto informaci nebyla v reklamé uvedena. Reklama tak
obsahovala pouze vybrané informace a neodrdZela znéni prislusného lékopisného clanku.

Uvodni &dst reklamy uvddéla: ,,spole¢né s uvedenim lécivého pfipravku DIOZEN na trh v Ceské republice se
objevily urcité pochybnosti ohledné jeho skutecného sloZeni.”. K tomu je nezbytné uvést, Ze skutecné slozeni
lécivého pfipravku je vskutku pouze diosminum 500 mg, ve sloZeni nemohou figurovat Zadné jiné Idtky, protoZe
jak jiz bylo uvedeno obsah pfipadnych dalSich flavonoidu je deklarovdn dle Iékopisu jako maximdini a dané
flavonoidy pritomny vibec nemusi byt. Informace o obsahu necistot v mnoZstvi, které pripousti Evropsky lékopis
neni v Zadném pripadé doplnénim informaci uvedenych v SPC léCivého pfipravku DIOZEN. Jednd se o informaci,
kterd ma specifické ucely, o cemZ svedci i vybér necistot, které byly v reklamé uvedeny.

PrestoZe SPC lécivého pripravku DIOZEN jednoznacné uvddi, Ze obsahuje pouze ucinnou ldtku diosmin, a Zadné
jiné flavonoidy toto SPC neuvddi ani jako ucinné, ani jako pomocné Idtky, Ustav na zdkladé jiného zdroje
(Evropského lékopisu) dospél k zdveru, Ze v reklamé Ize uvddét pritomnost i dalsich Idtek, nebot tato pritomnost
je dle tohoto zdroje mozZnd.

Z vyse uvedeného je ziejmé, Ze Ustav ve své rozhodovaci praxi shleddvd jako souladnou se zdkonem takovou
reklamu, v niZ jsou uvedeny skutecnosti, které nejenZe nemaji oporu v SPC, ale jdou jednoznacné nad ramec
téchto udaji. Uvedeni takovych udajii Ustav ve své rozhodovaci praxi povazuje za zpfesnéni informaci uvedenych
v SPC.

Priloha: odpovéd SUKL na podnét k Diozenu, reklamni leték na Diozen a SPC Diozenu

Z toho je zfejmé, Ze zdvéry Ustavu uvedené v prikazu a pfedmétném dokumentu nemohou obstdt z divodu, Ze
Ustav postupoval v prikrém rozporu se svoji rozhodovaci praxi v jinych skutkové obdobnych pfipadech. Némitku
stéZovatelky, Ze byla reklamou uvedena v omyl a Ze musela informace konzultovat se svym lékafem, ponechal
Ustav pfi vyfizovdni podnétu zcela bez jakékoliv reakce. Uvedeni obsahu nékterych konkrétnich flavonoidu, které
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nejsou deklarovdny jako obsaZené ldtky, povaZuje za zpresnéni informaci uvedenych v SPC, nadto za situace, kdy
reklama byla koncipovdna tak aby vzbudila dojem, Ze IéCivy pripravek DIOZEN neni monokomponentnim, ale
slozenym lécivym pfipravkem, je naprosto absurdni interpretaci.

Jak jiz bylo uvedeno v podnétu/Zddosti pritom bylo vyslovné uvedeno: ,Po precteni clanku jsem o ném
diskutovala se svym lékarem, spolecné jsme dosli k zavéru, Ze informace v ¢lanku casopisu Remedia se rozchdzi
s informacemi v SPC pripravku Diozen, kde se jako IéCivad ldtka uvddi pouze ,,diosminum micronisatum®, Zatimco
pfipravek Detralex, ktery sama uZivam, md v seznamu lécivych Idtek uvedeny i flavanoly, o kterych se v ¢ldnku
tvrdi, Ze je Diozen obsahuje rovnézZ. Dospéli jsme tedy k zavéru, Ze bud'je v SPC pripravku Diozen uvedeno chybné
sloZeni, co? je podle nds velmi podstatnd zdvada, pro kterou by mél SUKL zjednat ndpravu, nebo ¢lének neuvddi
pravdivé informace, coZ je rovnéZ podstatnd zdvada, protoZe to vede k mylnému zdvéru, Ze jsou pripravky Diozen
a Detralex zaménitelné, byt maji kazdy jiné deklarované sloZeni. Chdpu totiZ deklarované sloZeni a sloZeni jedné
konkrétni zkoumané SarZe IéCivého pripravku Diozen za naprosto rozdilné a neporovnatelné véci.”. Na tuto cdst
podnétu jiZ nebyla jakkoliv reagovdno. Skutecnost, Ze uvddéni obsahu necistot s nepfimym naznacovdnim, Ze by
se mohly podilet na farmakodynamickém ucinku IécCivého pfipravku, coZ vcelku jasné vyplyvad z kontextu reklamy,
a potvrzuje to i text podnétu/Zddosti, nelze povaZovat za zpresnéni informaci uvedenych v SPC.

Nelze také vyloucit, Ze tyto informace mély za cil zpochybnit, Ze je léCivy pfipravek DIOZEN monokomponentni a
Ze je mozZné jej povaZovat za obdobny lécivého pripravku DETRALEX, jak z podnétu/Zddosti pfimo vyplyva.
Reklama tykajici se lécivého pripravku DIOZEN podle pisemného stanoviska Ustavu byla v souladu se znénim
zdkona o regulaci reklamy. Pritom tato reklama:

- Uvddéla jen vybranou cdst informaci obsaZenych v prislusném c¢lanku Evropského lékopisu.

- SnaZila se vzbudit dojem, Ze lécCivy pripravek DIOZEN ve skutecnosti neni monokomponentnim lécivym
pfipravkem, ale obsahuje i dalsi Iatky.

- Skutecnost, Ze v reklamé neni vyslovné uvedeno, Ze se jednd o lécivé Idtky neni podstatnd. Informace o dalSich
latkdach obsazZenych v lécivéem pripravku DIOZEN mohl vzbudit dojem, Ze se tyto Idtky na ucinku lécivého
pripravku mohou podilet.

Ucastnik fizeni je ndzoru, e uvedeni necistot v kontextu reklamy neddvd jiny smysl neZ upozornit konzumenty
reklamy, Ze Iécivy pripravek DIOZEN obsahuje tytézZ flavonoidy jako lécivy pripravek DETRALEX.

Prikry rozpor s touto rozhodovaci praxi pri posuzovdni reklamnich materidlt k IéCivému pripravku SYNTROXINE
je tim vice zrfetelny s ohledem na skutecnost, Ze veskeré tvrzené informace uvddéné v reklamnich materidlech
vztahujicich se k Iécivému pripravku SYNTROXINE jsou pravdivé, publikované v prestiznich odbornych periodicich,
ndlezité recenzovanych. V reklamnich materidlech se nejednd o pouhou moznost pfitomnosti ldtek neuvedenych
v SPC, ale o jednoznacné védecky prokdzané a publikované udaje, zcela pfesné odpovidajici skutecnosti. Jak bude
podrobné uvedeno niZe v bodu Il jsou tyto informace také publikovdny jako systematické prehledy, ze kterych
zcela jednoznacné vyplyvaji nékteré odlisnosti mékkych Zelatinovych tobolek oproti tabletovym lékovym
formam.

1.

Ucastnik Fizeni ddle v souladu s ustanovenim § 36 odst. 1 a 2 sprdvniho Fddu poddvd k predmétu Ffizeni toto
vyjddreni:

Ucastnik Fizeni je pfesvédcen, Ze Ustav nesprdvné zjistil skutkovy stav, kdyZ chybné posoudil informace, uvedené
v pfedmétnych reklamnich materidlech. Ndsledné Ustav tento nesprdvné zjistény skutkovy stav chybné posoudil
po prdvni strdnce.

Ustav dospél k zdvéru, Ze ucastnik Fizeni spdchal pfestupky, specifikované v pfikazu, tim, Ze v pfedmétnych
reklamnich materidlech uvedl tvrzeni, kterd nejsou v souladu s informacemi uvedenymi v SPC.
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Tento zdvér je nesprdvny.

Jak ucastnik Fizeni v priibéhu predmétného rizeni (sp. zn. sukls146696/2023) i v priibéhu fizeni vedeného pod sp.
zn. sukls28738/2022 podrobné vysvétlil, veskeré reklamni materidly souvisejici s lécivym pfipravkem
SYNTROXINE jsou v souladu s udaji obsaZenymi v platném zmeéni SPC tohoto pripravku, a pouze je zpreshuji,
pficemZ jsou s nimi slucitelné a nijak je nezkresluji.

Ustav v priibéhu pfedmétného fizeni, konkrétné v prikazu uvddél: ,Ustav md za to, Ze pfi vykladu, zda jsou urcitd
tvrzeni obsaZend v reklamé slucitelnd s SPC, je nutno vzit ohled na to, Ze nemtuzZe jit o tvrzeni, kterd by viibec
neméla spojitost s informacemi uvedenymi v SPC. U&astnik Fizeni zdirazriuje, Ze s tvrzenimi Ustavu nelze
souhlasit.

Za prvé, veskerd tvrzeni v pfedmétnych reklamnich materidlech maji jasnou spojitost s informacemi uvedenymi
v SPC a pouze je doplriuji, ddle zpreshuji, jsou s nimi slucitelné a nijak je nezkresluji. Jasnd spojitost veskerych
tvrzeni v pfedmétnych reklamnich materidlech s informacemi uvedenymi v SPC je velmi podrobné vysvétlena ve
vyjddreni ucastnika fizeni v prubéhu Fizeni vedeného pod sp. zn. sukls28738/2022.

Ucastnik Fizeni toto své tvrzeni doloZi ndsledujicim prvnim pfikladem:

a) VSPC lécivého pripravku SYNTROXINE je v ¢dsti 5.2 Farmakokinetické vlastnosti uvedeno ,,Perordiné poddvany
levothyroxin je témér vyhradné absorbovdn v hornim traktu tenkého stfeva. Absorbovdno je aZ 80 %, podle
farmaceutické formy. Tmax cini 1-6 hodin.”

b) Obsahuje-li SPC informaci o mife absorbce aZ 80 % podle lékové (farmaceutické) formy, je zifejmé, Ze
podrobnéjsi vysvétleni a upfesnéni ddvodi rozdili a porovndni biologické dostupnosti jednotlivych
farmaceutickych forem je pouhym upresnénim informace uvedené v SPC.

¢) Z textu informace v SPC také neprimo vyplyvd znacnd variabilita hodnot absorpce, nebot je uvddéno , Tmax
¢ini 1-6 hodin.”. Jsou-li maximdlIni plazmatické koncentrace levothyroxinu dosaZeny za 1 nebo aZ za 6 hodin (tj.
aZ Sestindsobné), svédci to o velmi vyznamnych a naprosto zdsadnich rozdilech v rychlosti absorpce, které nutné
musi mit své divody. Dusledek mize byt vyznamny pro uvahy Iékare z hlediska sprdvného pouceni pacienta.
Ddle to ucastnik Fizeni doloZi ndsledujicim druhym pfikladem:

a) VSPC lécivého pfipravku SYNTROXINE je v Cdsti 4.5 Lékové interakce uvedeno ,,Soubézné poddvdni s inhibitory
protonové pumpy muZe zpusobit sniZzeni absorpce hormonu sStitné Zldzy v dusledku zvyseni intragastrického pH
zplisobeného inhibitory protonové pumpy.”

b) Z uvedené informace je ziejmé, Ze pH Zaludecniho obsahu ovliviiuje biologickou dostupnost levothyroxinu, a
to obecné jak lékovych forem tablet, tak i Iékovych forem mékkych Zelatinovych tobolek, jak vyplyvd z vysledki
klinickych studii je toto ovlivnéni vyrazné vyssi v pripadé lékové formy tablet a je klinicky zanedbatelné v pfipadé
lékové formy mékkych Zelatinovych tobolek.

¢) Informace uvedené v reklamnich materidlech tak pouze rozsifily udaje uvedené v ¢dsti 4.5 Lékové interakce a
5.2 Farmakokinetické vlastnosti uvddéné v SPC IécCivého pripravku SYNTROXINE

Ucastnik fizeni je proto pfesvédcen, Ze veskerd tvrzeni v predmétnych reklamnich materidlech jsou pIné v souladu
se zavery, uvedenymi v rozsudku Soudniho dvora Evropské unie ze dne 5. kvétna 2011 ve véci C-249/09.
Ucastnik Fizeni k tomu zdirazriuje, 7e ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy je transpozici &. 87 odst.
2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolec¢enstvi tykajicim
se humdnnich lécivych pripravki, podle kterého vsechny prvky reklamy na IéCivy pripravek musi byt v souladu s
udaji uvedenymi v souhrnu udaji o pripravku. Ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy je proto nutno
interpretovat v souladu s prdvnim fddem Evropské unie.

Pro vyklad daného ustanoveni smérnice je zdsadni rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 5. 5. 2011 ve
véci C-249/09. V tomto rozsudku bylo vyloZeno, Ze se nepoZaduje, aby vsechna tvrzeni uvedend v této reklamé
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byla obsaZena v souhrnu udaji o pripravku nebo aby z néj byla odvoditelnd a reklama mizZe obsahovat doplriujici
tvrzeni k udajim uvedenym v souhrnu udaji o pripravku za podminky, Ze tato tvrzeni:

a) potvrzuji uvedené udaje nebo je zpresriuji — pricemz jsou s nimi slucitelnd — a nezkresluji je,

b) reklama predstavuje Iék objektivné a bez prehdnéni jeho vlastnosti, neni klamavd, veskeré informace jsou
presné, aktudlni, ovéritelné a dostatecné uplné a udaje z odbornych publikaci/tisku jsou presné reprodukovdny
a musi byt uveden jejich zdroj.

Vyklad zdkona o regulaci reklamy je nutno provddét pouze a vyhradné v kontextu vyse uvedeného rozsudku
Soudniho dvora Evropské unie.

V tomto ohledu je tieba zdlraznit, Ze veskerd tvrzeni v reklamnich materidlech souvisejicich s lécivym pripravkem
SYNTROXINE vychdzeji z aktudlnich odbornych studii, které jsou v reklamnich materidlech fddné oznaceny.
Veskerd tvrzeni v reklamnich materidlech souvisejicich s lécivym pripravkem SYNTROXINE jsou presnd, aktudini,
ovéfitelnd a dostatecné upiné a udaje z odbornych publikaci/tisku jsou presné reprodukovdny a je uveden jejich
zdroj. Pritom, jak je uvedeno shora, pouze zpresriuji informace uvedené v SPC, jsou s nimi plné sluCitelnd, a nijak
je nezkresluji.

Ucastnik Fizeni shrnuje, e veskerd tvrzeni v reklamnich materidlech souvisejicich s lé¢ivym pFipravkem
SYNTROXINE jsou proto plné v souladu vykladem, jak jej podal Soudni dvir Evropské unie v rozsudku ze dne 5.
5. 2011 ve véci C-249/09.

Za druhé, ucastnik rizeni ddle uvddi, Ze jednotlivé dikazy EBM publikované v odborné literature a jejich
systematicky prehled, ktery by neddvno publikovdn, svédci pro veskerd tvrzeni, kterd jsou v reklamnich
materidlech uvedena. Z hlediska materidlni pravdy a stupné védeckého pozndni neni tak moZné oznacit
jakoukoliv uvedenou informaci za nepravdivou, pripadé bez opory ve studiich EBM.

Ucastnik fizeni predkldadd uvedeny systematicky prehled jako prilohu k tomuto vyjddreni.

Priloha: Liu H, Lu M, Hu J, Fu G, Feng Q, Sun S, Chen C. Medications and Food Interfering with the Bioavailability
of Levothyroxine: A Systematic Review. Ther Clin Risk Manag 2023; 19: 503-523

Systematicky prehled vychdzi z celkem 144 citaci ptlvodnich klinickych nebo experimentdlnich praci, pricemz
vetsina téchto praci byla primym nebo neprimym podkladem pro zpracovadni reklamnich materidld k lé¢ivému
pfipravku SYNTROXINE. Konkrétné se jednalo o 107 odbornych cldnki, z nich vsechny jsou uvedeny v
systematickém prehledu.

V abstraktu systematického pfehledu autofi uvddéji: ,,Purpose: Levothyroxine is a common prescribed drug.
Many medications and food, however, can interfere with its bioavailability. The aim of this review was to
summarize the medications, food and beverages that interact with levothyroxine and to assess their effects,
mechanisms and treatments.

Methods: A systematic review on interfering substances that interact with levothyroxine was performed. Web
of Science, Embase, PubMed, the Cochrane library, grey literature from other sources and the lists of references
were searched for human studies comparing the levothyroxine efficacy with and without interfering substances.
The patient characteristics, drug classes, effects and mechanism were extracted. The NHLBI study quality
assessment tools and the JBI critical appraisal checklist were used to assess the quality of included studies.
Results: A total of 107 articles with 128 studies were included. Drugs interactions were revealed in calcium and
iron supplements, proton pump inhibitors, bile acid sequestrants, phosphate binders, sex hormones,
anticonvulsants and other drugs. Some food and beverage could also induce malabsorption. Proposed
mechanisms included direct complexing, alkalization, alteration of serum thyroxine-binding globulin levels and
acceleration of levothyroxine catabolism via deiodination. Dose adjustment, administration separation and
discontinuation of interfering substances can eliminate the interactions. Liquid solutions and soft-gel capsules
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could eliminate the malabsorption due to chelation and alkalization. The qualities of most included studies were
moderate.

Conclusion: Lots of medications and food can impair the bioavailability of levothyroxine. Clinicians, patients and
pharmaceutical companies should be aware of the possible interactions. Further well-designed studies are
needed to provide more solid evidence on treatment and mechanisms.”.

Uvedeny systematicky prehled managementu nékterych lékovych interakci vzniklych v souvislosti s poddvanim
napfr. soli vapniku, Zeleza, horciku, zinku, inhibitori protonové pumpy, antacid a fady jinych Iéciv:

Jedno z doporucovanych opatreni je zména Iékové formy z tabletové Iékové formy na mékké Zelatinové tobolky.
Zddné takové doporuceni v reklamnich materidlech nebylo uvedeno. Pouze bylo uvddéno, Ze levothyroxin v
lékové formé mékkych Zelatinovych tobolek neni pfi procesu vstfebdni zavisly na intragastrickém pH, a tak pri
soubéZném poddvadni této lékové formy levothyroxinu napfr. s inhibitory protonové pumpy, které hodnotu
intragastrického pH logicky méni, nedochdzi ke klinicky vyznamné lékové interakci. Tato informace byla
opakované publikovdna v odborné literature a je obsaZena s ndleZitym komentdreni v citovaném systematickém
prehledu.

Podle ndzoru ucastnika Fizeni z praci citovanych v systematickém prehledu ddle vyplyvd, Ze levothyroxin v Iékové
formé mékkych Zelatinovych tobolek md biologickou dostupnost nezdvislou na soucasném prijmu potravy
(konkrétné ze studie Cappellini et al., 2016). Také z nich vyplyvd, Ze soucasnd terapie inhibitory protonové pumpy
vede v pripadé lékovych forem tablet ve srovndni s mékkymi Zelatinovymi tobolkami k vétsimu sniZeni biologické
dostupnosti levothyroxinu (konkrétné napf. ze studie Yue et al., 2016). To jsou extrémné vyznamné informace,
které mohou byt pro lékare zdsadné duleZité, nebot vzhledem k Cetnosti preskripce levothyroxinu se s pacienty
s komedikaci s inhibitory protonové pumpy casto setkdvaji, nehledé na to, Ze kaZdy pacient musi pfijimat
potravu, a informace o vlivu potravy na biologickou dostupnost proto muZe byt pro lékare vyznamnd.

Smysl informaci uvedenych v reklamnich materidlech spocival vyhradné v informovani Iékari o pricindch vysoké
variability farmakokinetickych vlastnosti, o vliv pH Zaludecniho obsahu na disoluci lékovych forem a biologickou
dostupnost a na vliv pH na variabilitu farmakokinetickych vlastnosti levothyroxinu. V tomto ohledu ucastnik
fizeni odkazuje na povinnost lékafe danou ustanovenim § 7 odst. 1 pism. b) zékona o lé¢ivech. Ucastnik Fizeni
citil jako svou odbornou odpovédnost nékteré strucné az heslovité informace uvedené v SPC, jak podrobné uved|!
vyse, ndlezité vysvétlit z hlediska jejich mechanismu a dopadi pro bezpecnou a ucinnou farmakoterapii.
Ucastnik Ffizeni md za to, Ze veskeré informace, které byly v reklamnich materidlech uvedeny vychdzi
Z publikovanych dat a jak ostatné vyplyvad ze systematického prehledu z roku 2023, jsou publikované vysledky
mimofddné konzistentni. U¢astnik fizeni md za to, Ze v Z2ddném z Ustavem vytykanych bod( zdkon o regulaci
reklamy neporusil. Mimo jiné i pro, Ze z rozsudku Soudniho dvora Evropské unie ze dne 5. kvétna 2011 ve véci C-
249/09 vyplyva interpretace znéni reklamy ve vztahu k informacim uvedenym v SPC.

V.

Na zdkladé vsech shora uvedenych skutecnosti je ucastnik fizeni presvédcen, Ze neporusil Zadné ustanoveni
zdkona, a postupoval zcela v souladu se vSemi pravnimi predpisy a vysvétlujici judikaturou Soudniho dvora
Evropské unie.

S ohledem na vyse uvedené ucastnik fizeni navrhuje, aby Ustav sprdvni fizeni usnesenim podle § 66 odst. 2
sprdvniho radu zastavil, nebot odpadl jeho divod.

Toto vyjadreni bylo zafazeno do spisu sp. zn. sukls146696/2023 pod ev. ¢. 166008/23-sukl a €. j.
sukl163726/2023.
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Dne 24. 8. 2023 Ustav vydal Sdéleni o ukonéeni zjistovani podklad(i pro rozhodnuti sp. zn. sukls146696/2023, ¢.
j. sukl203813/2023, jeho? soucasti bylo usneseni, jim# Ustav stanovil obvinénému v souladu s § 39 odst. 1
spravniho fadu IhGtu v délce 5 pracovnich dnl od prevzeti tohoto usneseni k vyjadieni se k podkladim
rozhodnuti. VySe uvedené Sdéleni o ukonceni zjistovani podklad( pro rozhodnuti bylo obvinénému doruéeno
dne 24. 8. 2023.

Dne 29. 8. 2023 bylo Ustavu doruceno podéni obvinéného oznaéené jako ,VEC: Vyjadreni Gcastnika Fizeni k
dokumentu ,,Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladd pro rozhodnuti” vydaném Statnim Ustavem pro kontrolu
[éCiv dne 24. 8. 2023 (déle jen ,,predmétny dokument”)”, které bylo zafazeno do spisu sp. zn. sukls146696/2023
pod ev.¢. 210936/23-sukl a ¢. j. sukl207827/2023, v némz obvinény mj. uvedI:

,Dne 24. 8. 2023 byl spole¢nosti IBSA PHARMA s.r.o., IC: 63674297, se sidlem Senovdiné ndmésti 1463/5, 110
00 Praha 1, Nové Meésto (ddle také , ucastnik rizeni”) dorucen dokument ,Sdéleni o ukonceni zjistovdni podkladu
pro rozhodnuti” vydany Stdtnim ustavem pro kontrolu léCiv ze dne 24. 8. 2023, sp. zn. sukls146696/2023, ¢. j.
sukls203813/20263 (ddle jen ,Ustav” a ,,Sdéleni”), kterym Ustav sdéluje, Ze bylo ukon&eno zjistovdni podkladd
pro rozhodnuti ve sprdvnim Fizeni sp. zn. sukls146696/2023, které bylo zahdjeno dne 16. 6. 2023. Ustav v této
véci vydal jako soucdst predmétného dokumentu usneseni, kterym stanovil Ihitu 5 dni od prevzeti usneseni k
vyjddreni se k podkladiim rozhodnuti. Ustav usneseni odivodnil ndsledujicim zplisobem: ,,Dne 16. 6. 2023 zahdjil
Ustav sprdvni fizeni o pfestupcich spocivajicich v poruseni povinnosti stanovené zdkonem o regulaci reklamy.
Sprdvni fizeni je vedeno s prdvnickou osobou IBSA PHARMA s.r.o., ICO: 63674297, se sidlem na adrese Senovdzné
ndmeésti 1463/5, Nové Mésto, Praha 1, PSC: 110 00.

Vzhledem k tomu, Ze v souladu se spravnim radem musi byt ucastnikovi rizeni — obvinénému z prestupku — pred
vyddnim rozhodnuti poskytnuta mozZnost vyjadrit se k podkladiim rozhodnuti a vzhledem ke Ihiitdm stanovenym
sprdvnim Fddem pro vyddni rozhodnuti, rozhodl Ustav o poskytnuti pfimérené Ih(ity k vyjddreni se k podkladim
rozhodnuti, a to do 5 pracovnich dn( od prevzeti tohoto usnesent.

Zmeskani ukonu v této Ihité Ize podle ustanoveni § 41 odst. 4 sprdavniho rfdadu prominout jen ze zdvazZnych
duvodd, které nastaly bez zavinéni ucastnika rizeni — obvinéného z prestupku.”.

1.

Ucastnik fizeni uvddi, Ze se od zahdjeni sprdvniho Fizeni opakované vyjddril, a to dne 23. ¢ervna 2023 a ndsledné
7. Eervence 2023. U&astnik Fizeni uvddi, Ze trvd na svych ndmitkdch, které v obou vyjddreni uved! a povazuje je
ze stany Ustavu za zcela nevypofddané.

Ucastnik fizeni opakované upozorrioval na skute¢nost, e Ustav ve skutkové obdobnych pfipadech postupoval
zcela odligné. Ustav dosud nepovaZoval za potfebné se k této ndmitce vyjddFit, stejné jako nepovaZoval za nutné
se vyjadrit ke vSem ndmitkdm uvedenym v podnétu, ktery v pfipadé reklamy k lé¢ivému pfipravku DIOZEN
obdrzel.

1.

Ucastnik Fizeni zejména trvd na skutecnosti, Ze Ustav ve skutkové obdobnych pfipadech postupoval zcela odlisné,
kdyz v reklamé k lécCivéemu pripravku DIOZEN zaujal velmi vstficny postoj a uvedl, Ze reklama zaloZend na
zddraznéni vyznamu necistot v lécivém pripravku DIOZEN neni porusenim zdkona o regulaci reklamy. Ackoliv v
prislusné reklamé bylo vyslovné uvedeno, Ze , LéCivy pFipravek DIOZEN obsahuje mikronizovany diosmin a dalsi
flavonoidy.”. To se ale objektivné nezaklddd na pravdé, protoZe Zddné dalsi flavonoidy nejsou v SPC lécivého
pfipravku jakkoliv deklarovdny. Vyskyt téchto flavonoidi jako necistot Cesky a Evropsky lékopis pfipousti, avsak
jejich pritomnost nelze v Zadném pripadé povaZovat za danou jistotu. Pripadné ,dalsi flavonoidy” tak mohou
v léCivém pripravku byt pfitomny (aZ do mnoZstvi povoleném lékopisem), ale také v ném byt pfitomny viibec
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nemusi a presto v takovém pripadé bude Iécivy pripravek DIOZEN odpovidat ustanoveni prislusného ¢lanku
Ceského a Evropskému lékopisu. Na podnét/?ddost o stanovisko k této reklamé Stdtni ustav pro kontrolu Ié¢iv
odpovédé| ndsledovné: ,,Ustav Vs podnét prosetfil a zjistil ndsledujici. Dle tdaji uvedenych v Ceském lékopisu
a v Evropském lékopisu jsou ldtky hesperidin, isorhoifolin, linarin a diosmetin uvedeny jako povolené necistoty
v ldtce Diosminum, kterd je ucinnou ldtkou pripravku DIOZEN. Celkovy povoleny limit téchto ldtek je 8,5 %.
V reklamnim materidlu neni prezentovdno, Ze by se jednalo o ucinné Idtky. Z tohoto divodu povazuje Ustav
informace uvedené v tomto materidlu za zpresnujici.”. Pfitom Zadnd informace o pritomnosti dalsich flavonoidti
neni v SPC lécCivého pripravku uvedena a v ¢dsti 2. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni je vyslovné uvedeno: ,Jedna
potahovand tableta obsahuje diosminum micronisatum 500 mg.”. Je tedy zcela lhostejné, zda ,ostatni
flavonoidy” byly v reklamé prezentovdny jako ucinné Idtky, jejich uvedené slo nad ramec informaci uvedenych
SPC.

Nadto se zadavatel reklamy rozhod| publikovat pouze vybranou édst informaci z Ceského a Evropského lékopisu,
nebot neuvddi dalsi informace obsaZené v pfislusném lékopisném c¢ldnku o pritomnosti dalsich necistot jako jsou
acetoisovanilon nebo 6-ioddiosmin, nadto Cesky i Evropsky lékopis uvddi jako necistotu jéd, jehoZ obsah nesmi
pfekrocit 0,1 %, coZ pfi obsahu 500 mg diosminu reprezentuje aZ 0,5 mg. Zddnd z téchto informaci nebyla v
reklamé uvedena. Reklama tak obsahovala pouze selektivné vybrané informace, neodrdZela piné znéni
prislusného lékopisného clanku a byla tak ve vztahu ke zdroji informaci, na ktery odkazovala nepochybné
neuplnd a tim padem i zkreslend.

Uvodni ¢dst reklamy uvddéla: ,,spolecné s uvedenim lécivého pripravku DIOZEN na trh v Ceské republice se
objevily urcité pochybnosti ohledné jeho skutecného sloZeni.”. O sloZeni Iécivého pripravku DIOZEN pfitom Zddné
pochybnosti byt nemohly. Lécivy pfipravek DIOZEN obsahuje pouze diosminum 500 mg, ve sloZeni nemohou
figurovat zZadné jiné latky, protoZe jak jiZz bylo uvedeno obsah pripadnych dalSich flavonoidu je deklarovdn dle
lékopisu jako maximdlni a dané flavonoidy pfitomny viibec nemusi byt. Informace o obsahu necistot v mnoZstvi,
které pfipousti Cesky nebo Evropsky lékopis neni v Zddném pripadé dopinénim informaci uvedenych v SPC
lécivého pripravku DIOZEN. Jednd se o informaci, kterd ma specifické ucely, coz cemz svédci i vybér necistot,
které byly v reklamé uvedeny.

Ucastnik Fizeni je pfesvédcen, e Ustav postupuje v pfedmétném sprdvnim fizeni zcela odlisné od svého postupu
pfi prosetfovdni podnétu k reklamé na Ié¢ivy pfipravek DIOZEN. Ucastnik Fizeni je dokonce toho ndzoru, Ze
reklama na IéCivy pFipravek DIOZEN mohla uvést pacienty v omyl, o emZ svédci i informace uvedené v podnétu:
,Po precteni ¢lanku jsem o ném diskutovala se svym lékarem, spolecné jsme dosli k zavéru, Ze informace v ¢lanku
Casopise Remedia se rozchdzi s informacemi v SPC pripravku Diozen, kde se jako IécCiva ldtka uvddi pouze
»diosminum micronisatum®. Zatimco pripravek Detralex, ktery sama uZivdm, md v seznamu léCivych ldtek
uvedeny i flavanoly, o kterych se v Clanku tvrdi, Ze je Diozen obsahuje rovnéZ. Dospéli jsme tedy k zavéru, Ze bud’
je v SPC pripravku Diozen uvedeno chybné sloZeni, coZ je podle nds velmi podstatnd zdvada, pro kterou by mél
SUKL zjednat ndpravu, nebo ¢ldnek neuvddi pravdivé informace, coz je rovnéZ podstatnd zdvada, protozZe to vede
k mylnému zdvéru, Ze jsou pfipravky Diozen a Detralex zaménitelné, byt maji kaZdy jiné deklarované sloZeni.
Chdpu totiZ deklarované sloZeni a sloZeni jedné konkrétni zkoumané SarZe lécivého pripravku Diozen za naprosto
rozdilné a neporovnatelné véci.”. Na tuto ¢dst podnétu Ustav nereagoval.

Argumentace Ceskym a Evropskym lékopisem jako relevantnim zdrojem informaci je naprosto lichd. Jedinym
relevantnim zdrojem informaci o sloZeni Ié¢ivého pfipravku DIOZEN je SPC tohoto lécivého pfipravku. Informace
o necistotdch v léCivym pripravku DIOZEN nelze povaZovat za rozsifeni informaci uvedenych v SPC, a to zejména
z toho divodu, Ze tyto informace byly neuplné, selektivné vybrané tak, aby ,,uvddéné necistoty” korespondovaly

F-034/str. 31z 41/verze 12/28.03.2022



se sloZenim léc¢ivého pfipravku DETRALEX, pficemZ viechny ostatni necistoty vyplyvajici ze ¢lénku Ceského a
Evropského lékopisu byly zatajeny. Ulastnik Fizeni je presvédcen, Ze prestupek, ze kterého je podle Ustavu
podezrely, se ve svétle vyse popsaného pripadu reklamy na IéCivy pfipravek DIOZEN, nemohl stdt.

To ostfe kontrastuje se tvrzenimi Ustavu uvddénymi v pfedmétném sprdvnim Fizeni, nebot veskerd tvrzeni
uvddeénd v reklamnich materidlech vztahujicich se k lécivému pripravku SYNTROXIN jsou pravdivd, publikovanad
v prestizni odbornych periodicich a vhodné doplriujici informace uvdadéné v SPC, pricemz s nimi nejsou v rozporu.

1.

Ucastnik Fizeni je ddle presvédcen, Ze Ustav nesprdvné zjistil skutkovy stav, kdyZ chybné posoudil informace,
uvedené v predmétnych reklamnich materidlech. Ndsledné Ustav tento nesprdvné zjistény skutkovy stav chybné
posoudil po prdvni strdnce.

Ustav dospél k zdvéru, Ze ucastnik fizeni spdchal prestupky tim, Ze v pfedmétnych reklamnich materidlech uved!
tvrzeni, kterd nejsou v souladu s informacemi uvedenymi v SPC.

Tento zdvér je nesprdvny.

Ucastnik Fizeni v plném rozsahu odkazuje na svd vyjddreni v pribéhu Fizeni vedeného pod sp. zn.
sukls28738/2022. U&astnik Fizeni v plném rozsahu odkazuje na veskeré skutecnosti, které uvddél k tvrzenim
Ustavu v protokolu o kontrole, tykajicim se reklamnich materidli souvisejicich s lé¢ivym pFipravkem
SYNTROXINE.

Jak ucastnik rizeni podrobné vysvétlil, veskeré reklamni materidly souvisejici s IéCivym pripravkem SYNTROXINE
jsou v souladu s udaji obsaZzenymi v platném zméni SPC tohoto pripravku, a pouze je zpresriuji, pficemzZ jsou s
nimi slucitelné a nijak je nezkresluji.

Za prvé, veskera tvrzeni v predmétnych reklamnich materidglech maji jasnou spojitost s informacemi uvedenymi
v SPC a pouze je doplriuji, ddle zpresnuji, jsou s nimi slulitelné a nijak je nezkresluji. Jasnd spojitost veskerych
tvrzeni v pfedmétnych reklamnich materidlech s informacemi uvedenymi v SPC je velmi podrobné vysvétlena ve
vyjddreni ucastnika fizeni v priibéhu fizeni vedeného pod sp. zn. sukls28738/2022.

Uéastni Fizeni toto své tvrzeni doloZi ndsledujicim prvnim pFikladem:

a) v SPC lécivého pripravku SYNTROXINE je v &dsti 5.2 Farmakokinetické vlastnosti uvedeno , Perordiné
poddvany levothyroxin je témér vyhradné absorbovdn v hornim traktu tenkého stfeva. Absorbovdno je aZ 80 %,
podle farmaceutické formy. Tmax ¢ini 1-6 hodin.”

b) obsahuje-1i SPC informaci o mife absorbce aZ 80 % podle Iékové (farmaceutické) formy, neni upresnéni
divodu rozdili a porovndni biologické dostupnosti jednotlivych farmaceutickych forem, pouhym upfesnénim
informace uvedené v SPC? Podle ndzoru ucastnika fizeni ano.

c) Z textu informace v SPC také neprimo vyplyvd znacnd variabilita hodnot absorpce, nebot je uvddéno
,Tmax cini 1-6 hodin.”. Jsou-li maximdlni plazmatické koncentrace levothyroxinu dosaZeny za 1 nebo aZ za 6
hodin, svédci o rozdilech v rychlosti absorpce, které nutné musi mit své divody. Dusledek mizZe byt vyznamny
pro uvahy lékare z hlediska spravného pouceni pacienta.

Ddle to ucastnik rizeni doloZi ndsledujicim druhym pfikladem:

a) v SPC lécivého pripravku SYNTROXINE je v Cdsti 4.5 Lékové interakce uvedeno ,Soubézné poddvdni s
inhibitory protonové pumpy mizZe zplsobit snizeni absorpce hormoni stitné Zlazy v disledku zvyseni
intragastrického pH zplsobeného inhibitory protonové pumpy.”, zcela totoZnd véta je pak obsaZena v SPC
dalsich Iécivych pripravkd, které obsahuji IéCivou Idtku levothyroxin,

b) z uvedené informace je zrejmé, Ze pH Zaludecniho obsahu ovliviiuje biologickou dostupnost
levothyroxinu, a to obecné jak Iékovych forem tablet, tak i Iékovych forem mékkych Zelatinovych tobolek,
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c) presny a zcela konkrétni rozsah zmén farmakokinetickych vlastnosti levothyroxinu vyplyvajici z této
lékové interakce neni v SPC uveden, stejné tak neni uveden ani v pripadeé jinych léCivych pripravki obsahujicich
lécivou ldtku levothyroxin, uvddéno je pouze ,,muZe zptsobit sniZeni”,

d) jak vyplyva z vysledk( klinickych studii je toto ovlivnéni osud levothyroxinu soubéZnym poddvdnim s
inhibitory protonové pumpy vyrazné vyssi v pfipadé Iékové formy tablet a je malé a klinicky zanedbatelné v
pripade lékové formy mékkych Zelatinovych tobolek, VV obou pripadech tak mizZe dochdzet ke sniZeni, informace
uvedené v reklamé pouze upfesnily miru sniZeni,

e) informace uvedené v reklamnich materidlech tak pouze rozsifily udaje uvedené v cCdsti 4.5 Lékové
interakce a 5.2 Farmakokinetické vlastnosti uvadéné v SPC léCivého pripravku SYNTROXINE

Ucastnik Fizeni je presvédcen, Ze veskerd tvrzeni v pfedmétnych reklamnich materidlech jsou plné v souladu se
zavéry, uvedenymi v rozsudku Soudniho dvora Evropské unie ze dne 5. kvétna 2011 ve véci C-249/09.

Za druhé, ucastnik rizeni vyslovné uvadi, Ze jednotlivé dikazy EBM publikované v odborné literature a jejich
systematicky prehled, ktery by neddvno publikovdn svédci védecké spravnosti veskerych tvrzeni, kterd jsou v
reklamnich materidlech uvedena. Z hlediska materidlni pravdy a stupné védeckého pozndni neni tak mozné
oznacit jakoukoliv uvedenou informaci za nepravdivou, pfipadé bez opory ve studiich EBM.

Ucastnik Fizeni v pribéhu sprdvniho fizeni predloZil systematicky prehled jako dikaz. Jednalo se o ¢ldnek Liu H,
Lu M, Hu J, Fu G, Feng Q, Sun S, Chen C. Medications and Food Interfering with the Bioavailability of
Levothyroxine: A Systematic Review. Ther Clin Risk Manag 2023; 19: 503-523.

Systematicky prehled vychdzi z celkem 144 citaci puvodnich klinickych nebo experimentdlnich praci, pricemz
vétsina téchto praci byla pfimym nebo nepfimym podkladem pro zpracovdni reklamnich materidla k IéCivému
pripravku SYNTROXINE. Konkrétné se jednalo o 107 odbornych cldankd, z nich vsechny jsou uvedeny v
systematickém prehledu.

V abstraktu systematického prehledu autofi uvddeéji: ,,Purpose: Levothyroxine is a common prescribed drug.
Many medications and food, however, can interfere with its bioavailability. The aim of this review was to
summarize the medications, food and beverages that interact with levothyroxine and to assess their effects,
mechanisms and treatments.

Methods: A systematic review on interfering substances that interact with levothyroxine was performed. Web
of Science, Embase, PubMed, the Cochrane library, grey literature from other sources and the lists of references
were searched for human studies comparing the levothyroxine efficacy with and without interfering substances.

The patient characteristics, drug classes, effects and mechanism were extracted. The NHLBI study quality
assessment tools and the JBI critical appraisal checklist were used to assess the quality of included studies.
Results: A total of 107 articles with 128 studies were included. Drugs interactions were revealed in calcium and
iron supplements, proton pump inhibitors, bile acid sequestrants, phosphate binders, sex hormones,
anticonvulsants and other drugs. Some food and beverage could also induce malabsorption. Proposed
mechanisms included direct complexing, alkalization, alteration of serum thyroxine-binding globulin levels and
acceleration of levothyroxine catabolism via deiodination. Dose adjustment, administration separation and
discontinuation of interfering substances can eliminate the interactions. Liquid solutions and soft-gel capsules
could eliminate the malabsorption due to chelation and alkalization. The qualities of most included studies were
moderate. Conclusion: Lots of medications and food can impair the bioavailability of levothyroxine. Clinicians,
patients and pharmaceutical companies should be aware of the possible interactions. Further well-designed
studies are needed to provide more solid evidence on treatment and mechanisms.”.
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Uvedeny systematicky prfehled managementu nékterych lékovych interakci vzniklych v souvislosti s poddvdnim
napr. soli vdapniku, Zeleza, horciku, zinku, inhibitort protonové pumpy, antacid a rady jinych IéCiv:
Jedno z doporucovanych opatreni je zména Iékové formy z tabletové Iékové formy na mékké Zelatinové tobolky.
Zddné takové doporuceni v reklamnich materidlech ale nebylo uvedeno.

Podle ndzoru ucastnika fizeni z praci citovanych v systematickém prehledu vyplyvd, Ze levothyroxin v Iékové
formé mékkych Zelatinovych tobolek md biologickou dostupnost nezdvislou na soucasném prijmu potravy
(Cappellini et al., 2016). Také z nich vyplyvd, Ze soucasnd terapie inhibitory protonové pumpy vede v pfipadé
lékovych forem tablet ve srovndni s mékkymi Zelatinovymi tobolkami k vétsimu sniZeni biologické dostupnosti
levothyroxinu (Yue et al., 2016). To jsou extrémné vyznamné informace, které mohou byt pro lékare zdsadné
dulezité, nebot vzhledem k Cetnosti preskripce levothyroxinu se s pacienty s komedikaci s inhibitory protonové
pumpy casto setkdvaji nehledé na to, Ze kazdy pacient musi jist.

Smysl informaci uvedenych v reklamnich materidlech spocival vyhradné v informovadni Iékari o pricindch vysoké
variability farmakokinetickych vlastnosti o vliv pH Zaludecniho obsahu na disoluci Iékovych forem a biologickou
dostupnost a na vliv pH na variabilitu farmakokinetickych vlastnosti levothyroxinu. V tomto ohledu ucastnik
fizeni odkazuje na povinnost lékare danou ustanovenim § 7 odst. 1 pism. b) zékona o lé¢ivech. Ucastnik Fizeni
citil jako svou odbornou odpovédnost nékteré strucné az heslovité informace uvedené v SPC, jak podrobné uved|!
vyse, ndleZité vysvétlit z hlediska jejich mechanismu a dopad( pro bezpecnou a ucinnou farmakoterapii.
Ucastnik fizeni md za to, Ze veskeré informace, které byly v reklamnich materidlech uvedeny vychdzi z
publikovanych dat a jak vyplyvad ze systematického prehledu z roku 2023 jsou publikované vysledky mimordadné
konzistentni. Ucastnik fizeni md za to, Ze v Zddném z Ustavem vytykanych bodi zdkon o regulaci reklamy
neporusil. Mimo jiné i pro, Ze z rozsudku Soudniho dvora Evropské unie ze dne 5. kvétna 2011 ve véci C-249/09
vyplyvd interpretace znéni reklamy ve vztahu k informacim uvedenym v SPC. Ryze formdini pfistup, ktery Ustav
v tomto pfipadé nemize obstdt. Diivodem je skutecnost, Ze v jiném, skutkové prakticky totoZzném pfipadé, Ustav
seznal, Ze se o poruseni zdkona o regulaci reklamy nejednd. Pokud by Ustav setrval na svém zhodnoceni tohoto
pripadé, povazoval by to ucastnik rizeni za zjevnou diskriminaci danou zdsadné odliSnym hodnocenim dvou v
podstaté shodnych pripadd.

V.

Na zdkladé vsech shora uvedenych skutecnosti je ucastnik Fizeni presvédcen, Ze nespdchal prestupky, které mu
Ustav klade za vinu. S ohledem na vyse uvedené ucastnik Fizeni navrhuje, aby Ustav sprdvni fizeni usnesenim
podle § 66 odst. 2 spravniho radu zastavil, nebot odpad| jeho divod.

Ustav konstatuje, Ze v pfipadé prestupkd uvedenych ve vyroku, bodu 1), 3) a7 6) tohoto rozhodnuti $lo o jednani,
ktera naplnila skutkovou podstatu stejného prestupku, byla provedena podobnym zplsobem. Z jednani
obvinéného viak neni mozné dovodit, 7e by bylo vedeno jednotnym zamérem. Jednani obvinéného proto Ustav
vyhodnotil jako vicec¢inny soubéh stejnorody (a contrario § 7 zdakona o odpovédnosti za prestupky).

Ustav dale konstatuje, Ze v p¥ipadé prestupku uvedeného ve vyroku, bodu 2) tam uvedené dil&i Gtoky naplnily
skutkovou podstatu stejného prestupku, jsou spojeny stejnym zplsobem provedeni, a blizkou souvislosti jak
¢asovou, tak v predmétu Gtoku. Pokud jde o jednotny zamér obvinéného, Ustav poukazuje na rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu €. j. 10 As 96/2018 — 61 a rozsudek Méstského soudu v Praze €. j. 18 Ad 2/2020- 50,
podle néjz jednotny zdmér bude mozné zkoumat u takovych protipravnich jedndni, ktera jejich pachatel Cinil
védomé a umyslné, nebo aspon védomé a pfi srozuméni s nasledkem. Pouze u jednani, které by vzniklo bez
védomého pficinéni pachatele, jeho opomenutim, by nebylo mozné zkoumat jednotny zameér, a z povahy véci
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by tak nemohlo jit o pokracujici delikt. Ustav md za to, 7e v daném ptipadé si obvinény vzhledem ke svému
postaveni odbornika v oblasti farmaceutického pramyslu musel byt svych zdkonnych povinnosti védom, a byl
srozumén s nasledkem svého jednani. Jednani obvinéného proto Ustav vyhodnotil jako pokracovéni v prestupku
ve smyslu § 7 zakona o odpovédnosti za prestupky.

Ad vyrok |, bod 1) az 6)

Ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy stanovi: ,,Jakékoliv informace obsaZené v reklamé na humdnni
lécivy pripravek musi odpovidat tdajiim uvedenym v souhrnu udaji tohoto pripravku.

Uvedené ustanoveni je transpozici ¢l. 87 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6.
listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych pfipravka (dale jen ,smérnice
2001/83/ES”) a jako takové bylo predmétem vykladu rozsudku Soudniho Dvora Evropské Unie (déle jen ,,SD
EU“) C-249/09 ve véci Novo Nordisk AS proti Ravimiamet ze dne 5. kvétna 2011 (déle jen ,rozsudek C-249/09).
Tento rozsudek pojednava mj. o souladu Udaji obsazenych v SPC (srov. ¢l. 11 smérnice 2001/83/ES nebo pfilohu
¢. 3 vyhlasky €. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pfipravkd, dale jen ,,vyhlaska €. 228/2008 Sb.“) s reklamnimi
tvrzenimi zamérenymi na odbornou verejnost.

Podle bodu 48 oddvodnéni rozsudku C-249/09 nelze ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES vykladat tak, ,ze by
pozadoval, aby vSechna tvrzeni uvedend v reklamé na IléCivy pfipravek urtené osobdam zpUlsobilym jej
predepisovat nebo vydavat byla obsazena v souhrnu Udaji o pripravku nebo aby byla odvoditelna z udaj
poskytnutych v tomto souhrnu. Takovym vykladem by totiz ztratil svij smysl jak ¢l. 91 odst. 1, tak ¢lanek 92 této
smérnice, které dovoluji uvadét v reklamé urcené zdravotnickym pracovnikim dopliujici informace pod
podminkou, Ze jsou s timto souhrnem slucitelné.” Neni proto nutné, aby reklama obsahovala pouze udaje ve
shodném rozsahu odpovidajicim SPC. Naopak mUZe obsahovat i dalsi informace, které nejsou vyslovné zarazeny
mezi vycet povinnych poloZek SPC podle ¢l. 11 smérnice 2001/83/ES ¢i Prilohy €. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.,
avsak pouze za splnéni nékolika podminek, jak je uvedeno nize.

Ustav ma za to, Ze pfi vykladu, zda jsou ur¢ita tvrzeni obsazend v reklamé slucitelnd s SPC, je nutné vzit ohled
na to, Ze nemtZe jit o tvrzeni, ktera by viibec neméla spojitost s informacemi uvedenymi v SPC. Ve vyroku
rozsudku C-249/09 SD EU uvadi, Ze ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES musi byt vykladan tak, Ze tvrzeni uvedena
v reklamé jednak nesmi obsahovat tvrzeni, ktera jsou s SPC v rozporu, avsak na druhou stranu tato tvrzeni
nemusi byt obsazena v SPC a dokonce z néj nemusi byt ani odvoditelna, nicméné tato tvrzeni musi stale spadat
do obsahu pojmu ,,doplnujici tvrzeni”, a to za podminky, Ze potvrzuji idaje SPC, nebo je zpfesnuji — pficemz jsou
s nimi slucitelnd a nezkresluji je, a jsou v souladu s poZzadavky stanovenymi v ¢l. 87 odst. 3 a ¢l. 92 odst. 2a 3
smérnice 2001/83/ES.

Vyse uvedenymi , dopliujicimi tvrzenimi“ tak ve smyslu rozsudku C-249/09 mohou byt reklamni tvrzeni, jez sice
nejsou vyslovné obsazena v SPC, avSak aby mohla byt oznacena za , dopliujici“, stdle musi existovat urcity vztah
k udajlim SPC: jde jednak o vztah vylucujici rozpor a dale, i kdyZ tato reklamni tvrzeni nemusi byt vyslovné
obsazena v SPC a ani nemusi byt z SPC odvoditelna, pfesto pro né plati, Ze musi splfiovat tyto podminky:

1) reklamni tvrzeni potvrzuji nebo zpresiuji Udaje obsazené v SPC,

2) reklamni tvrzeni jsou slucitelnd s Udaji obsazenymi v SPC,
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3) reklamni tvrzeni nezkresluji Udaje obsazené v SPC,

4) reklamni tvrzeni jsou v souladu s pozadavky ¢l. 87 odst. 3 smérnice 2001/83/ES (tj. musi podporovat
ucelné pouZivani léCivého pripravku tim, Ze ho predstavuje objektivné a bez pfehanéni jeho vlastnosti
a nesmi byt klamava, viz jeho transpozice v ustanoveni § 5 odst. 5 zdkona o regulaci reklamy) a ¢l. 92
odst. 2 a 3 smérnice 2001/83/ES (tj. Udaje musi byt pfesné, aktualni, ovéfitelné a dostate¢né Uplné, aby
si pfijemce mohl vytvofit vlastni nazor na lé¢ebnou hodnotu daného lécivého pfipravku a citace, tabulky
i jind vyobrazeni prevzata z |ékafskych casopist nebo jinych védeckych praci pro pouZiti v dokumentaci
podle odstavce 1 musi byt vérné reprodukovany a musi byt presné uveden jejich zdroj, viz transpozice
v § 5b odst. 2 pism. a) zakona o regulaci reklamy).

V pfipadé, Ze by reklamni tvrzeni nesplriovalo uvedené podminky, nebylo by mozné je pokladat za ,dopliujici
tvrzeni“ ve smyslu rozsudku C-249/09. Pouze timto vykladem lze podle presvédéeni Ustavu dosahnout
efektivniho splnéni Gc¢elu smérnice 2001/83/ES, a tedy i pfislusnych ustanoveni zakona o regulaci reklamy.

Pokud by totiz pojem ,doplfujici tvrzeni” byl vykladan Siroce, tedy bez ohledu na vyse uvedené podminky,
neexistovala by Zzadna hranice, kterou by bylo pfi tvorbé reklamy nutné dodrZet, a regulace odkazem na SPC
by zcela ztracela smysl. Restriktivnimu vykladu pojmu ,,doplnujici tvrzeni” pak svédci i bod 47. preambule
smérnice 2001/83/ES, podle néjz je nutné, aby reklama na lééivé pripravky uréend odbornikim podléhala
pfisnym podminkam a u¢innému sledovani.

Obvinény ve svych namitkach, obsazenych v podanich ze dne 23. 6. 2023, 7. 7. 2023 a 29. 8. 2023, ovsem zcela
pomiji restriktivni vyklad pojmu ,dopliujici tvrzeni“, kdyZz za dopliujici tvrzeni pokldda i tvrzeni jdouci daleko
nad ramec Udajl obsazenych v SPC. Obvinény rovnéz vyvozuje z rozsudku C-249/09 nespravné zavéry a vyklada
pravidlo uvedené v § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy (ktery odpovida ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES)
vrozporu s jeho smyslem, zaroven takovy vyklad jev rozporu s uvedenym rozsudkem. Uvedené pravidlo
nepozaduje, aby vSechny prvky reklamy na lécivy pfipravek byly doslova obsaZeny v SPC, ale aby byly v souladu
s udaji uvedenymi v SPC. Soulad s Udaji v SPC bez pochybnosti na jedné strané neznamena totéz jako pouhé
prepisovani Udaju z SPC, avsak na druhé strané, jak bylo uvedeno vyse, obecné neni mozné uvadét v reklamé
k propagaci urcitého lécCivého pripravku takové skutecnosti, jez zdanlivé nejsou v rozporu s udaji SPC tohoto
pfipravku prdvé proto, Ze nejsou v SPC obsaZeny a rozpor s takovymi nemizZe nastat prdvé proto, Ze jejich

obsahem jsou skutecnosti, na néz SPC viibec nepamatuje. Znamena to, Ze — v rozporu s postojem obvinéného -

kritérium absence rozporu s Udaji obsazenymi v SPC neni jedinym kritériem, kterym by mélo byt posuzovano,
zda v urcitém konkrétnim pfipadu reklama porusuje pravidlo uvedené v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy,
¢i nikoli, protoZze mechanickou aplikaci tohoto jediného kritéria Ize snadno dojit k nesprdvnému zavéru, Ze
v reklamé Ize uvadét vsechny informace, jez nejsou s informacemi v SPC v pfimém rozporu (byt jsou dolozeny
prislusSnymi védeckymi studiemi nebo odbornymi ¢lanky), coZ je mnohem Sirsi kategorie informaci, nez ty, na
néz pravidlo § 5 odst. 4 uvedeného zakona mifi.

PFipustnost uvadéni informaci nad ramec Gdaji v SPC je nutné zkoumat v kazdém pripadé zvlast. V této
souvislosti Ustav poukazuje na stanovisko generalniho advokata N. Jadskinena k véci C-249/09, ktery upozornil
v bodé 60. na to, Ze ,citovat v reklamé nové védecké poznatky a vysledky jdouci nad radmec informaci obsazenych
v souhrnu by zpravidla nemélo byt pripustné, protoZe pro jeho pravidelnou aktualizaci je vyslovné stanoven
prislusny postup.” Generalni advokat dale uvedl, Ze ,v takovém pfipadé se mi jevi neodivodnéné, aby bylo
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umoznéno zahrnovat takové informace do reklamy urcené odborné verejnosti, aniz k tomu pfislusné orgdny
vydaly souhlas. Opacny vyklad by ohrozil postup upraveny v ¢ldnku 23 smérnice 2001/831”,

Generalni advokat dale v bodé 61. svého stanoviska uved|, Ze podle jeho nazoru by v reklamé ,,nemély byt
pouZivdny informace, které by mély byt v souhrnu obsaZeny, ale obsaZeny v ném nejsou. Tim mdam na mysli udaje
uvedené v ¢ldnku 11 smérnice 2001/83, které ale v souhrnu uvedeny nejsou, protoZe v okamZiku, kdy orgdny
tento souhrn schvdlily, dand informace jesté nebyla zndmd.“ Pokud generalni advokat pfipousti v nasledujicim
bodé 62., Ze dle jeho nazoru ,existuji situace, kdy by v reklamé mohly byt uvdadény informace, které by mély byt
v souhrnu obsazZeny, ponévadz jsou zminény v ¢ldnku 11, ale obsaZeny v ném nejsou”, coz jsou pravé udaje, které
potvrzuji nebo zpresnuji urcity Gdaj obsazeny v SPC (jako priklad uvadi generalni advokat ,nové védecké testy,
které potvrzuji udaje ze souhrnu nebo které zuZuji rozsah parametri oproti parametriim uvedenym v souhrnu®).
Takové udaje by v reklamé na Iécivé pripravky, kterd je ur¢ena odborné verejnosti, mély byt dovoleny, pficemz
I€ zjevné, Ze by to mélo byt ovéfovdno pripad od pfipadu”, Jako ndzorny ptiklad doplfiujiciho tvrzeni uvadi

generalni advokat situaci, kdy se v SPC uvadi, Ze konzumace grapefruitu mize snizit Ucinnost lIécivého ptipravku
a v novém prizkumu byl zjistén zavér, Ze konzumace dvou grapefruitl denné snizila uc¢innost lé¢ivého pripravku
ve zkoumané skupiné pacientd o 15 %. Jako dalsi pfiklad pripustnych doplriujicich tvrzeni v reklamé generaini
advokat zminuje vyzkumy a testy tykajici se Urovné spokojenosti pacientll s doty¢nym IéCivym pfipravkem nebo
alternativnich zpUsobl podavani lécivého pripravku apod. Pouziti takovych informaci v reklamé by mélo byt
dovoleno v rozsahu, v jakém nejsou v rozporu s informacemi uvedenymi v SPC, nebo pokud neporusuji ostatni
pozadavky smérnice 2001/83, jako je zakaz tykajici se klamavé reklamy (bod 65. citovaného stanoviska
generalniho advokata).

S touto argumentaci se Ustav ztotoZfiuje, jakkoli si je védom jeji nezdvaznosti. Ustav konstatuje, e posouzenf
informaci, které nejsou obsaZzeny v SPC, pfislusi vyhradné pfisluSnym spravnim organtm dle § 7 zakona
o regulaci reklamy v mezich jejich spravniho uvazeni, a je pochopitelné, zZe vysledek takového posouzeni se
mUZe pripad od pripadu lisit. Ve svétle této skuteénosti je pochopitelné, Ze v uréitych pripadech, jakym je
obvinénym citovany ptipad pod sp. zn. sukls133416/2021 tykajici se lé¢ivého pfipravku DIOZEN, mohou byt
urcita tvrzeni o lé¢ivém pripravku shleddna Ustavem jako spravnim organem jako souladna s SPC tohoto
pfipravku. Tim vSak neni nijak dotéena skutecnost, Ze skutkové zcela jina reklamni tvrzeni tykajici se zcela jiného
|éCivého pripravku mohou byt shleddna jako rozporna s SPC, jako tomu je vtomto pfipadé. Bylo by od
obvinéného nesprdvné se domnivat, zZe jim zminény pfipad lé¢ivého pripravku DIOZEN predstavuje precedens
pro skutkové odlisné pripady; v Zadném pripadé se nejednad o ,,skutkové prakticky totozny pfipad“, jak dovozuje
obvinény. Predmétnd reklama na |écivy pripravek DIOZEN, kterou obvinény zaslal Ustavu jako pFilohu podani
zedne 7.7.2023, se tykala pfipadu pod sp. zn. sukls133416/2021, jehoz pfedmétem byl obsah diosminu a jinych
flavonoidll v IéCivém pripravku DIOZEN, aniz by tato reklama porovnavala formu mékkych tobolek pripravku
s tabletami, jak je tomu v tomto Fizeni. O skutkové obdobny pFipad proto nejde. Dosel-li Ustav v jiném ptipadé
k zavéru, ze doplnujici reklamni tvrzeni jdouci nad ramec SPC jsou pFipustna, neznamena to, Ze by v jiném,
skutkové odlisném pripadé, nemohl Ustav vyhodnotit reklamni tvrzeni zcela opaéné, tedy jako rozporna
s pravidlem uvedenym v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy. Tim je dle Ustavu vyloué¢ena opodstatnénost
namitky obvinéného, ktera se tyka jim zminéného p¥ipadu reklamy na lécivy piipravek DIOZEN. Ustav tedy ani
nemohl postupovat v prikrém rozporu se svoji rozhodovaci praxi v jinych skutkové obdobnych ptipadech, jak

1 ¢l. 23 smérnice 2001/83/ES stanovi povinnost drZitele rozhodnuti o registraci prihlizet k védeckému a technickému
pokroku pti vyrobé a kontrole |éCivych pripravkd, avsak za podminky schvéleni vsech zmén pfislusnymi narodnimi organy.
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namita obvinény ve svém vyjadreni ze dne 23. 6. 2023 a ze dne 7. 7. 2023.

K ndmitce obvinéného vznesené v podani z 29. 8. 2023, podle niz , Ustav dosud nepovaZoval za potiebné se
k této ndmitce vyjddrit, stejné jako nepovaZoval za nutné se vyjadrit ke vsem ndmitkdm uvedenym v podnétu,
ktery v pfipadé reklamy k lé¢ivému pfipravku DIOZEN obdrzel” Ustav uvadi, Ze je coby spravni organ vazan
postupem stanovenym spravnim fadem (srov. § 1 odst. 1 spravniho fadu) a formou jeho rozhodovani je
rozhodnuti ve smyslu § 67 spravniho fadu. Neni proto pfipustné, aby se Ustav k ndmitkdm obvinéného,
podanym po vydani odporu, jakkoli vyjadfoval pfed vydanim rozhodnuti, a citovana namitka obvinéného proto
neni opodstatnéna.

Ustavu nezbyva ne? opakované uvést, ze v predmétném pfipadé je v reklamnich tvrzenich porovnavana lékova
forma pripravku Syntroxine (mékké tobolky) s pripravky ve formé tablet. Zavérem tohoto porovnani jsou
informace o tom, Ze ptipravek Syntroxine, ktery je ve formé mékkych tobolek ma vyhodnéjsi vlastnosti nez
pfipravky ve formé tablet. V SPC pfipravku vSak nejsou Zadné udaje, kde by byly srovnavany vlastnosti pfipravku
ve formé mékkych tobolek a pfipravku ve formé tablet s obsahem levothyroxinu. V SPC pfipravku je jedind
zminka tykajici se |ékové formy ptipravku, a to v bodu 5.2. Farmakokinetické vlastnosti, kde je uvedeno, Ze
»peroralné podavany levothyroxin je témér vyhradné absorbovan v hornim traktu tenkého stfeva. Absorbovano
je az 80 %, podle farmaceutické formy“. V SPC pfipravku rovnéz neni zadnd zminka o vlastnostech Iékové formy
pripravku Syntroxine tak, jak je prezentuje obvinény. Z bodu 5.2 SPC tohoto pfipravku bezprostfedné neplyne
zadné z reklamnich tvrzeni uvedenych ve vyroku tohoto rozhodnuti, tim méné pak zavér obvinéného, ze by slo
o ,,upresnéni divodu rozdili a porovndni biologické dostupnosti jednotlivych farmaceutickych forem”a o pouhé
upresnéni informace uvedené v SPC, které musi byt, jak je uvedeno vyse, v tomto sméru vykladano restriktivné.

Ve vySe zminénych reklamnich materidlech je dédle uvddéno, Ze diky odolnosti vic¢i zménam pH a zlepsenému
disoluénimu profilu oproti béinym tabletdm muze Syntroxine sniZzovat variabilitu stfevni absorpce i pfi
zménénych hodnotach pH v Zaludku, resp. Ze pfi rliznych hodnotach pH je disoluce levothyroxinu ve formé
mékkych tobolek konzistentnéjsi v porovnani s tabletami. Tato informace nejenzie se vsamotném SPC
nevyskytuje, ale nelze ji povazovat ani za informaci zpfesiujici, a to s ohledem na skutecnost, Ze v SPC se
nevyskytuje Zadna informace porovnavajici disoluéni profil a odolnost vici pH u mékkych tobolek a tablet.

Dale jsou prezentovana tvrzeni, Ze mékké tobolky mohou poskytnout jistotu, Ze pacienti dostanou konzistentni
davky pfi malabsorpci T4 z rdznych pficin, resp. tvrzeni, Ze Syntroxine mlze byt vhodnou lékovou formou pro
tyto pacienty, protoze lékova forma mékkeé tobolky pravdépodobnéji nez T4 ve formé tablet obejde sekvestracni
mechanismus levothyroxinu ve stfevnim lumen, indukovany fyzickou interakci s molekulami, obsazenymi napf.
v kavé. V SPC pripravku se vSak nevyskytuje zadna pasaz, ve které by bylo zminéno, ze mékké tobolky maiji
takovéto vlastnosti. V SPC se rovnéz nevyskytuji Zadné Udaje o tom, Ze Syntroxine byl ,, potencidlnim Iékem volby
u pacientt se zjevnou intoleranci lepku nebo laktézy”, jak uvadi reklamni tvrzeni v predmétné reklamé, ani
informace o tom, Ze Syntroxine ve formé mékkych tobolek je méné citlivy vici porucham vstrebavani vlivem
potravy nebo inhibitor(i protonové pumpy, tedy vici zménam pH Zaludeéniho obsahu.

Dale jsou v reklamnim materidlu prezentovany informace, Zze zména lékové formy z tablet na mékké tobolky

mUZe u pacientd redukovat potfebu Upravy davky spolu se zlepSenim snasenlivosti a Ucinnosti a je zde
prezentovano, Ze u 61,6 % pacientl lécenych mékkymi tobolkami hldsena lepsi kontrola symptom(
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hypotyredzy. Na zakladé vySe uvedeného je ddle podporovana strategie zmény Iékové formy na mékké tobolky
u pacientd, ktefi maji zkusenosti s problémy se snasenlivosti nebo Ucinnosti u standardnich tablet s T4. V SPC
pfipravku se nenachazi zadné informace o tom, Ze by mezi jeho vlastnosti patfila lepsi kontrola symptom{
hypotyredzy nez u pripravkd ve formé tablet, tim spiSe se zde nenachazi Zzadné informace o tom, Ze by problémy
s ucinnosti nebo snasenlivosti standardnich tablet vyresilo pfevedeni pacient(l na mékké tobolky. Tvrzeni, kterd
ma Ustav za nesouladnd sSPC, jsou sice v predmétné reklamé doloZena odbornymi publikacemi, aviak
soucasné je nesporné, ze jde o tvrzeni, jez nemaji ani dil¢i oporu v SPC |écivého pripravku Syntroxine. Pravé
z tohoto dlivodu Ustav v mezich svého spravniho uvazena vyhodnotil tato tvrzeni za tvrzeni nikoli dopliiujici
(a logicky tim méné pak za tvrzeni potvrzujici Ci zpFesnujici), ale naopak za tvrzeni jdouci nad ramec ¢l. 87
odst. 2 smérnice 2001/83/ES a jeho transpozici v ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, a tedy za
tvrzeni nezdkonna. Ustav takto rozhodl vtomto konkrétnim pripadé na zakladé pravomoci mu svéfené a
vychazi pfitom z restriktivniho pfistupu, jehoz opodstatnénost vylozil vyse.

Jak jiz Ustav uvedl ve Vyrozuméni o vyfizeni namitek proti kontrolnimu zjiténi obsazenému v protokolu
o kontrole sp. zn. sukls28738/2022 a ¢. j. sukl95065/2022 ze dne 16. 5. 2022, obvinény si je této skutecnosti
védom, o ¢emzZ svédci jeho vyjadreni ohledné projedndni moiné zmény SPC |éCivého ptipravku Syntroxine
s drzitelem rozhodnuti o registraci, a to v ¢asti 4.2 Davkovani a zplUsob podani, v ¢asti 4.5 Lékové interakce,
v ¢asti 5.1 Farmakodynamické vlastnosti a v ¢asti 5.2 Farmakokinetické vlastnosti, kdyz obvinény povazuje za
prokdzané, zZe biologickd dostupnost a jeji zmény v zavislosti na pH obsahu Zaludku maji vyznam pro ucinnou a
bezpeénou terapii levothyroxinem. K tomu Ustav dodéva, 7e SPC pFipravku predstavuje zasadni dokument
schvaleny béhem registrace Iécivého pripravku. Tento dokument zohledruje skutecnosti dolozené v registracni
dokumentaci. Cilem registracni procedury je, aby se na trh dostala pouze kvalitni, bezpeénd a ucinna léciva.
Drzitel rozhodnuti o registraci podléha povinnosti stanovené v ustanoveni § 33 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonU (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,zakon o lé¢ivech”), ktera je transpozici ¢lanku 23 odst. 3 smérnice 2001/83/ES, podle néjz drzitel rozhodnuti
o registraci zajisti, aby byly informace o pfipravku aktualizovdny tak, aby odpovidaly aktudlnim védeckym
poznatklim vcetné zavérd hodnoceni a doporuceni zvefejnénych prostrednictvim evropského webového
portdlu pro |écivé pripravky vytvoreného podle ¢lanku 26 nafizeni (ES) ¢. 726/2004. Drzitel rozhodnuti
o registraci by nesplnénim uvedené povinnosti dle § 33 odst. 1 zdkona o |éCivech mohl spachat pfestupek dle
§ 105 odst. 5 pism. b) zakona o |éCivech, za ktery Ize udélit pokutu dle § 107 odst. 1 pism. e) zdkona o |éCivech
az do vyse 20.000.000,- K¢.

Na zékladé viech vy$e uvedenych skuteénosti ma Ustav za dostateéné prokazané, 7e obvinény jednanim
uvedenym ve vyroku, bodech 1) az 6) tohoto rozhodnuti opakované porusil ustanoveni § 5 odst. 4 zakona
o regulaci reklamy formou vice¢inného soubéhu stejnorodého, ¢imz opakované naplnil znaky skutkové podstaty
prestupku podle § 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy, za néjz Ize v souladu s § 8a odst. 6 pism. b)
zakona o regulaci reklamy ulozZit pokutu do vyse 2.000.000,- K¢.

Oduvodnéni vyse pokuty
Pfi stanoveni vyse pokuty za vy$e uvedené prestupky Ustav postupoval v souladu s § 37 zékona o odpovédnosti

za prestupky a prihlédl k povaze a zadvaZnosti prestupku, k pfitéZzujicim a polehcujicim okolnostem a k povaze
¢innosti obvinéného jako pravnické osoby.
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Obvinény se prokazatelné dopustil Sesti prestupk(, za které Ize uloZit pokutu dle zakona o regulaci reklamy.
Takové jedndni je oznaceno jako soubéh prestupk, kdy jeden pachatel spachal dva ¢i vice prestupkl dfive, nez
byl za néktery z nich pravomocné potrestan. V daném pripadé se jedna o soubéh vicecinny stejnorody, kdy
obvinény vice skutky naplnil stejnou skutkovou podstatu prestupku podle § 8a odst. 2 pism. d) zdkona o regulaci
reklamy. V pfipadé soubéhu je pfislusny sprdavni orgdn povinen postupovat dle § 41 odst. 1 zdkona
o odpovédnosti za prestupky, ktery stanovi: ,Za dva nebo vice prestupkl téhoZ pachatele projednanych ve
spolecném rizeni se uloZi spravni trest podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejprisnéji trestny. Jsou-li
horni hranice sazeb pokut stejné, uloZi se sprdvni trest podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek
nejzdvaznéjsi.” V daném piipadé jsou viechny prestupky shodné trestné, Ustav proto musel rozhodnout, které
jednani je nejzavaznéjsi, pricemz jako takové vyhodnotil jednani obvinéného uvedené ve vyroku, bodu 2) tohoto
rozhodnuti, nebot jeho disledkem byl roziiten nejvétsi pocet tisténych reklamnich materiald. Ustav tedy
pism. d) zékona o regulaci reklamy, uvedeny ve vyroku bod 2) tohoto rozhodnuti. Ustav dale zkoumal, zda je v
daném pfipadé na misté postupovat i dle § 41 odst. 2 zdkona o odpovédnosti za prestupky, ktery je projevem
zadsady asperacni, avsak dospél k nazoru, Ze ackoli se obvinény dopustil Sesti prestupk(, intenzita ohroZeni
pravem chranénych zajmd nedosdhla takové miry, aby to odlvodnovalo zvyseni horni hranice pokuty dle
uvedeného ustanoveni.

Z hlediska zévaZnosti prestupkd Ustav konstatuje, e za jeho objekt povaZuje zajem spoleénosti spocivajici
v ochrané zdravi ¢lovéka, kviili némuz je zakonem o regulaci reklamy vymezeno zakdzané chovani pti prezentaci
a pfi prodeji humannich Iécivych pripravk(. Jak plyne z divodové zpravy k zakonu o regulaci reklamy, cilem
pravni Upravy je poskytnout ochranu pred spolecensky nezadouci reklamou, nebot stat ma zajem na potlaceni
projevu takovéto reklamy a vyhradil si moZnost ji rediné kontrolovat. Efektivni kontrola reklamy zamérené na
odborniky je pak i jednim z cild smérnice 2001/83/ES, jak vyplyva z vyse citovaného bodu 47. preambule této
smérnice. Zadani reklamy, kterd prezentuje odbornikim skutecnosti, jeZ jsou v rozporu se striktnimi pravidly
uvedenymi v zadkoné o regulaci reklamy, proto Ustavu nezbyva ne? vyhodnotit jako porudeni pravni povinnosti,
jez dava vzniknout deliktni odpovédnosti.

Z hlediska zpOsobu spachani prestupkd Ustavu konstatuje, 7e predmétnd reklama byla predmétem
opakovaného jednani obvinéného a byla Sifena formou brozur uréenych odbornikiim, Sifenych v poctu 945
kusli, dale formou inzerce v casopise ,Diabetologie, metabolismus, endokrinologie, vyZiva“, konkrétné
v suplementu a v Cislech 2, 3 a 4 tohoto casopisu, jehoZ bylo celkem rozsifeno 8.700 kusu. Dale Slo o letdk
distribuovany v poctu 900 kus(, reklamni dopis odeslany v poctu 430 kusU, reklamni e-mail odeslany v poctu
305 kopii a 0 1 reklamni smycku — prezentaci Power Point pfistupnou blize neuréeném poctu odbornikd. Toto
mnoZstvi pokldda Ustav s ohledem na jejich pFijemce z Fad odborné vefejnosti za vysoké a hodnoti jej proto
pfitéZujicim zplsobem.

Ustav naopak pfihléd| ve prospéch obvinéného ke skuteénosti, 7e, aniz by tim bylo dotéeno vyse uvedené, do
vydani tohoto rozhodnuti nebyl prokdzan negativni dlsledek vySe popsaného protipravniho jednani
obvinéného na verejné zdravi, a rovnéz hodnoti polehcujicim zplUsobem, Ze obvinény nebyl v minulosti
pravomocné sankcionovan za poruseni zdkona o regulaci reklamy.
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Ustav ptihlédl také k povaze &innosti obvinéného a jeho hospodarskym vysledkéim. Pode vykazu zisku a ztraty,
dostupného ve Shirce listin Verfejného rejstfiku, dosahl obvinény k 31. 12. 2021 vysledku hospodareni po
zdanéni ve vysi 41.521.000,- K&, piicemz novéjsi udaje obvinény do Sbirky listin dosud nedodal. Ustav k tomu
uvadi, Ze ma-li uloZzena pokuta naplnit svij ucel z hlediska individudlni i generdlni prevence, musi byt citelnym
zasahem do majetkové sféry pachatele (srov. usneseni rozsifeného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
20. 4. 2010, €. j. 1 As 9/2008-133, bod 28.). Ustav ma za to, ze uloZena sankce proto pro obvinéného bude
dostatecné citelnd, neohrozi vsak jeho podnikani a nebude pro néj likvidacni.

Po zhodnoceni vSech vySe uvedenych kritérii a s ohledem na preventivni a represivni funkci spravniho trestu
Ustav timto rozhodnutim uloZil pokutu ve vy3i 390.000,- K¢, kterd odpovida 19,5 % maximalni zakonné vyse
pokuty, kterd dle ustanoveni § 8a odst. 6 pism. b) zakona o regulaci reklamy ¢ini 2.000.000,- K¢.

K uloZené vysi pokuty Ustav dodava, Ze je moZno vyuZit ustanoveni zakona &. 280/2009 Sb., ve znéni pozdé&jsich
predpist (danovy fad), a rozlozit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to az po dobu 6 let ode
dne splatnosti pokuty. Dafiovy fad umoznuje, aby spravni orgdn pfislusny k vybrdni pokuty, povolil rozloZeni do
splatek, jsou-li dany podminky stanovené § 156 odst. 1 dafiového radu, kterymi jsou

a) neprodlena uhrada by pro danovy subjekt znamenala vaznou Ujmu,

b) byla by ohroZena vyziva darfiového subjektu nebo osob na jeho vyZivu odkazanych,

c) neprodlena uhrada by vedla k zaniku podnikani dafiového subjektu, pficemz vynos z ukonéeni podnikani

by byl pravdépodobné nizsi neZ jim vytvorena dan v pristim zdafnovacim obdobi,

d) neni mozné vybrat dan od danového subjektu najednou, nebo

e) ocekava Castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dar.
Existenci téchto podminek je nutné prokdzat. O povoleni splatek rozhoduje spravni orgdn v samostatném fizeni.

Ad vyrok Il)

V souladu s § 79 odst. 5 spravniho Fadu Ustav uloZil obvinénému nahradit naklady Fizeni, nebot ke spravnimu
fizeni doSlo vdlsledku poruseni pravni povinnosti obvinéného. Vyse byla urcena vsouladu
s § 6 vyhlasky ¢. 520/2005 Sh., o rozsahu hotovych vydaji a uslého vydélku, které spravni organ hradi jinym
osobam, a o vysi pausaini ¢astky nakladu fizeni, ve znéni pozdéjsich predpist.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisli, u Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv odvolani, a to ve lhiGté do 15 dnd ode dne jeho
doruéeni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk uredniho razitka

Mgr. Lucie Polivkova
Vedouci Oddéleni prestupkového

Statniho Ustavu pro kontrolu |éciv

Elektronicky podepsal:

Magr. Lucie Polivkova

Statni Ustav pro kontrolu léCiv
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