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Vypraveno dnem piedani k poStovni prepravé vyznacenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv, v pfipadé osobniho doruc¢eni dnem
predani adresatovi.

ROZHODNUTI

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

Obvinény, obchodni spole¢nost Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o., I€0: 247 23 720, se sidlem na adrese
Na strzi 1702/65, Praha 4 Nusle, PSC: 140 00, (déle jen ,,obvinény“), zastoupeny na zakladé plné moci ze dne
14. 5. 2021 JUDr. Pavlem Duddkem, advokitem ev. ¢ CAK 8065, spole¢nikem spole¢nosti Vilimkova
Dudak & Partners, advokatni kancelat, s.r.o., ICO: 662 33 437, se sidlem na adrese Karolinska 661/4, 186 00
Praha 8, se timto rozhodnutim vydanym pod sp. zn. sukls241466/2021 a €. j. suk/331927/2021 shleddvad vinnym
ze spachani prestupkl uvedenych v ustanoveni

§ 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy, které spdachal tim, Ze jako zadavatel reklamy porusil podminky
stanovené v § 5 odst. 4 a odst. 5 zakona o regulaci reklamy, kdyZz dne 22. 10. 2019 zadal ke zpracovani reklamu
na humanni |écivy pfipravek Biofenac 100 mg potahované tablety a Biofenac 100 mg prasek pro peroralni
suspenzi v podobé reklamniho letdku uréeného odborné vefejnosti s oznacenim ,KEDP\DAC8C7“, obsahujici
tvrzeni ,vysoka GIT tolerance”, ,, Pfiznivy vliv na kloubni chrupavku®, , nizké riziko poskozeni jater” a , nizké riziko
poskozeni ledvin“,

a) aniz by informace obsaZzené v uvedené reklamé odpovidaly udajim uvedenym v souhrnu udaji tohoto
pfipravku (dale také jen ,SPC“),

¢imZ obvinény porusil ustanoveni § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, a

b) aniz by takovato reklama podporovala racionalni pouZivani vyse uvedeného lécivého pripravku objektivnim
predstavenim tohoto pfipravku bez prehanéni jeho vlastnosti,

¢imZ obvinény porusil ustanoveni § 5 odst. 5 zakona o regulaci reklamy,
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avsouladu s § 8a odst. 6 pism. b) zakona o regulaci reklamy se mu uklada pokuta ve vysi
380.000,- K¢
(slovy: tFi sta osmdesat tisic korun ¢eskych),
kdyz za vySe uvedené prestupky lze ulozZit pokutu az do vyse 2.000.000,- Kc.

Pokuta je splatnd do 30 dn(l od pravni moci tohoto rozhodnuti na uéet Ustavu u CNB Praha ¢&. Gctu
3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte cislo 9010019821.

1)}
Obvinénému se podle § 79 odst. 5 spravniho fadu ukldda povinnost nahradit naklady fizeni ve vysi
1.000,- K¢ (slovy: tisic korun ceskych).

Naklady fizeni jsou splatné do 30 dn(i ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na tcet Ustavu u CNB
Praha ¢. 4. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9510023621.

Odavodnéni

Na zakladé podnétu Ustav prosetiil pfipad mozného porudeni § 5 odst. 4 a odst. 5 zakona o regulaci reklamy.
Pfedmétem Settfeni byl reklamni letdk na humanni 1éCivy pfipravek Biofenac 100 mg potahované tablety a
Biofenac 100 mg prasek pro peroralni suspenzi v podobé reklamniho letdku uréeného odborné verejnosti
s oznadenim ,KEDP\DACS8C7“, obsahuijici tvrzeni ,vysoka GIT tolerance”, ,Ptiznivy vliv na kloubni chrupavku®,
»hizké riziko poskozeni jater” a ,,nizké riziko poskozeni ledvin“.

Popis letdku

Jednalo se o reklamni letdk ve formé stfiSky. Z vnéjsi strany je na jedné poloviné nahofe je logo pfipravku
Biofenac a pod nim napis ,lécba bolesti a zdnétu”. Pod timto je obrdzek clovéka stoupajiciho na horu a
horolezeckého uzlu pod kterym je napis ,,na bezpecnosti zalezi“. Pod timto je logo spole¢nosti Gedeon Richter.
Druhd polovina stfiSky z vnéjsi strany je nadepsana ,,ucinné NSA s vysokou toleranci” a vedle tohoto ndpisu je
logo pfipravku Biofenac. Pod timto se nachazi obrazek seniora s holi. Na bfiSe seniora jsou vyznaceny tfi body,
na jeho koleni jeden bod. Od téchto bod( vedou pfimky smérem k objektim, které se nachazi ve druhé poloviné
stranky. Prvni obdélnikovy objekt obsahuje na zacatku trojuhelnik, ve kterém se nachazi obrazek zaludku a napis
,Vysoka GIT tolerance 2,3“. Druhy obdélnik obsahuje na za¢atkd trojuhelnik, ve kterém je vyobrazeno koleno a
napis ,,Priznivy vliv na kloubni chrupavku 4 - stimuluje syntézu GAG a kolagenu - redukuje aktivitu cytokin(”.
Treti obdélnik obsahuje na zacatku trojuhelnik, ve kterém jsou vyobrazena jatra a napis , Nizké riziko poskozeni
jater 5%, Ctvrty obdélnik obsahuje na zacatku trojuhelnik, ve kterém jsou vyobrazeny ledviny a napis , Nizké riziko
poskozeni ledvin 5“. Z vnitfni strany stfiSky je na poloviné stranky logo pripravku Biofenac a fotografie baleni
pfipravku. Pod timto se nachdzi zkraceny souhrn informaci o pfipravku. V dolni ¢3asti se nachazi text ,,Reference:
1. Ward DE, et al. Comparison of aceclofenac with diclofenac in the treatment of osteoarthritis. Clin Rheumatol
1995; 14(6): 656-662. 2. Castellsaque et al. Individual NSAIDs and upper gastrointestinal complications. Drug
Saf. 2012; 35(12) 1127-1146. 3. Laporte JR et al. Upper gastrointestinal bleeding associated with the use of
NSAIDs. Drug Saf. 2004; 27:411-420. 4. Dingle JT. The effects of NSAIDs on the matrix of human articular
cartilages. Z Rheumatol. 1999; 58:125-129. 5. Maryse Lapeyere-Mestre et al. Adverse drug reactions associated
with the use of NSAIDs: a case/noncase analysis of spontaneous reports from the French pharmacovigilance
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database 2002-2006. Fundamental and clinical pharmacology 2013; 27:223-230.“ vedle textu je logo
spoleénosti Gedeon Richter a oznadeni reklamniho materialu ,KEDP\DAC8C7“. Druha polovina vnitfni strany
strisky obsahuje logo pfipravku a vedle néj napis ,, Redukuje bolest a zanét, zlepsuje pohyblivost kloubt 1“. Pod
timto se nachazi népis ,Zlepseni potizi po 12-ti tydnech lécby zména oproti vychozi hodnoté (%)“ a pod timto
je graf porovnavajici ucinné latky aceclofenac a diclofenac z hlediska intenzity bolesti, ztuhlosti kloub, otoku a
funkcni kapacity.

Dne 7. 5. 2021 byl obvinény vyzvan, aby Ustavu sdélil idaje o zadavateli, zpracovateli a $ifiteli reklamy, udaje o
druhu komunikacnich médii, kterymi byla reklama Sifena, datum, kdy byla zadana a kdy byla zpracovdna, udaje
o ¢asovém obdobi, kdy byla Sifena, Udaje o celkovém mnoZstvi vytisténych a skutecné distribuovanych reklam.
Dale byl poZzadovan original reklamniho materidlu a vyjadreni se spolecnosti k predmétu Setreni.

Obvinény na tuto vyzvu Ustavu sdélil, 7e zadavatelem a &ifitelem reklamy je on sam, zpracovatelem je
spole¢nost Creanto, a.s., IC: 28191633, ndm. 14. fijna 1307/2, 150 00 Praha 5. Reklama byla $ifena odbornikéim
béhem osobnich navstév a béhem seminaid pro odborniky. Reklama byla zadana dne 22. 10. 2019, zpracovana
dne 30. 11. 2019, a Sifena v obdobi prosinec 2019 — duben 2020. Celkem bylo vytisténo 4000 ks a distribuovano
zhruba 60 % z tohoto mnoZstuvi.

Spole¢nosti Creanto, a.s., byla dne 27. 5. 2021 zasldna vyzva, ve které Ustav pozadoval sdéleni udajt
o zadavateli, zpracovateli a Sifiteli reklamy, udaje o druhu komunikacnich médii, kterymi byla reklama Sifena,
datum, kdy byla zaddna a kdy byla zpracovana, Udaje o casovém obdobi, kdy byla Sifena, Udaje o celkovém
mnozstvi vytisténych a skutecné distribuovanych reklam. Dale byl poZadovan origindl reklamniho materialu a
vyjadreni se spolecnosti k predmétu Setreni.

Spole¢nost Creanto, a.s. Ustavu sdélila, 7e zadavatelem a $ifitelem reklamy je obvinény. Spole¢nost Creanto,
a.s., IC: 28191633, nam. 14. fijna 1307/2, 150 00 Praha 5 reklamu vytvofila dle pfesného zadani a dle dohody
se zadavatelem a za odbornou problematiku ruci zadavatel.

Na zékladé vy$e uvedenych skute¢nosti vydal Ustav dne 25. 8. 2021 piikaz sp. zn. sukls241466/2021, ¢. j.
sukl241466/2021 (dale jen ,prikaz”), ktery byl obvinénému dorucen dne 26. 8. 2021 a kterym byl obvinény
uznan vinnym ze spachani prestupku uvedeného v § 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy, a v souladu
s ustanovenim § 8a odst. 6 pism. b) zdkona o regulaci reklamy mu byla uloZena pokuta ve vysi 380.000,- K¢.

Dne 3. 9. 2021 podal obvinény z pfestupku proti tomuto pfikazu odpor ve smyslu § 150 odst. 3 spravniho radu.
Odpor byl podan vcas. Dle § 150 odst. 3 spravniho radu byl podanim odporu pfikaz zrusen a fizeni pokracuje
s tim, Ze bylo zahajeno prvnim Ukonem v fizeni, tj. dnem doruceni pfikazu 26. 8. 2021. Obvinény v odporu
(doplnéném pfilohami) mj. uved!:

Ustav zaloZil své zdvéry o nesouladu pfedmétnych tvrzeni na principelné nesprdvné premise, Ze pfedmétnd
tvrzeni prehdnéji popis vlastnosti a nereprezentuji objektivné vlastnosti pfipravku: ,,[U]vedend tvrzeni prezentuji
vlastnosti, které pripravek dle udaji uvedenych v SPC nemd (vysokd GIT tolerance, nizké riziko poskozeni jater,
nizké riziko poskozeni ledvin a priznivy vliv na kloubni chrupavku), jednd se bezpochyby o tvrzeni, kterd pripravek
neprezentuji objektivné a prehdni popis jeho vlastnosti.” Pfic¢emz sdm Ustav ddle shleddvd, Ze vétsina tvrzeni
obsaZenych v SPC, s nimiZ je pfedmétny reklamni materidl v rozporu, je generické povahy a zahrnuje skupinové
vlastnosti vsech Idtek skupiny nesteroidnéch antiflogistik (non steroid anti-inflammatory drugs, ddle rovnéz jen
»NSAID”), do které patriiaceklofenak. ,Ddle se v kapitole 4.4. ,,Zvldstni upozornéni a opatreni pro pouZiti“ uvadi
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standardni informace tykajici se neZadoucich ucinkd Iéki ze skupiny nesteroidnich antiflogistik, aniZ by zde byla
zminéna ni#3i rizika pfi pouZivdni pfipravku Biofenac:“ Ustav se viak ndsledné dopustil nesprdvného posouzeni
pfedmétného pripadu, nebot dle rozsudku C-249/09 SD EU (ddle jen ,,rozsudek SDEU*), ktery sém Ustav cituje
na strané 5 prikazu, plati Ze:, ,,[C]l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES musi byt vykldddn tak, Ze tvrzeni uvedend v
reklamé jednak nesmi obsahovat tvrzeni, kterd jsou s SPC v rozporu, avsak na druhou stranu tato tvrzeni nemusi
byt obsaZena v SPC a dokonce z néj nemusi byt ani odvoditelnd, nicméné tato tvrzeni musi stdle spadat do
obsahu pojmu ,,doplriujici tvrzeni”, a to za podminky, Ze potvrzuji udaje SPC, nebo je zpfesnuji — pricemz 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
smérnice 2001/83/ES.” Ustav proto mél pfedmétnd tvrzeni posoudit jako doplriujici tvrzeni ve smyslu vyse
uvedeného rozsudku SDEU, nebot doplriuji skupinovd tvrzeni o ucincich NSAID popsanych v SPC LP Biofenac a v
ramci této skupiny zpresnuji vlastnosti hlavni ucinné sloZky léCivého pripravku Biofenac — aceklofenaku. (...)

Ustav spatfuje rozpor mezi tvrzenim ,,vysokd GIT tolerance” a informaci, Ze je LP Biofenac kontraindikovdn u
pacientu, ktefi maji v anamnéze gastrointestindini krvdceni nebo perforaci ve vztahu k predchozi Iécbé NSAID.
Tyto informace jsou ovsem v rozporu pouze zddnlivé. Skutecnost, Ze ve skupiné NSAID vykazuje aceklofenak,
jakoZto preferencni inhibitor cyklooxygendzy 2 (COX-2), nejlepsi toleranci v GIT oproti velkému mnoZstvi
ostatnich zdstupct skupiny NSAID, jak dokladd presvédcivé metaanalyza Castellsague et al. 2012 na obrdzku 2
na str. 1141 (viz obrdzek 1 tohoto poddni), nemuZe prevdzit prfedbéznou opatrnost pri poddni pacientum, jejichZ
individudlni reakce na blokaci cyklooxygendz — zejména COX-1 vede ke gastrointestindlnim obtiZim. Preference
aceklofenaku k inhibici COX-2 vede sice zdkonité k mensimu potencidlu peptickych a GIT obtiZi u zdravych
pacientt (viz napr. Lilmann H. et al 2004 ), ale u pacientd, ktefi jiZ maji vanamnéze gastrointestindlni krvdceni,
prevdzi v poméru pfinosu a rizika nasazeni léCiv z jinych terapeutickych skupin. Aceklofenak neni selektivni, ale
preferencni inhibitor COX-2, proto i mald afinita na COX-1 by u pacientt s NSAID indukovanymi GIT obtiZzemi v
anamnéze mohla byt rizikovad. ( ...)

Tvrzeni ,,vysokd GIT tolerance” tak neodporuje SPC, nybrZ pouze doplriuje informaci o skupinovém postaveni LP
Biofenac vzhledem k moznym rizikim, kdy doddvd lékarim prokazatelnou, metaanalyzou podloZenou informaci,
Ze je LP Biofenac nejlépe sndseny z siroké palety NSAID zkoumanych v metaanalyze autort Castellsague et al. Z
tohoto divodu je nutno informaci o vysoké GIT toleranci povaZovat za dopliiujici tvrzeni ve smyslu vyse
uvedeného rozsudku SDEU. Dikaz: Metaanalyza Castellsague et al. 2012 Laporte et al 2004

Nizké riziko poskozeni jater a ledvin

Co se tyce rizika poskozeni jater a ledvin, je situace podobnd jako v predchozim pripadé. Ve vztahu k nizkému
riziku poskozeni jater a ledvin je nutno opét poukdzat na preferencni inhibici COX-2 u aceklofenaku, coZ obecné
vede k niZsimu riziku poskozeni jak ledvin, tak jater, v disledku ovlivnéni metabolismu prostaglandini a dalSich
substrdti COX-2, pfi minimdinim ovlivnéni substrdti COX-1 (Lillmann, 2004). Udaje o niz$im riziku pfi poddni
pacientum, ktefi netrpi poruchou jater nebo ledvin, tudiZ nelze povaZovat za rozporné s kontraindikaci u
pacientu, ktefi jiZ maji jeden z téchto orgdnt poskozen.

Priznivy vliv na kloubni chrupavku

Ustav tvrdi, Ze SPC neobsahuje informaci o tom, Ze by pfipravek pfiznivé ovliviioval kloubni chrupavku, napf.
stimulaci syntézy GAG a kolagenu. Toto tvrzeni Ustavu je opét v rozporu s vyse zminénym rozsudkem SDEU, ktery
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nepoZaduje, aby tvrzeni byla obsaZena v SPC, ani aby z néj byla odvoditelnd, ale musi mit alespon doplriujici
charakter.

Dle SPC je LP Biofenac urcen k ,,Symptomatické l1éCbé bolesti a zdnétu pfi osteoartrdze, revmatoidni artritidé a
ankylozujici spondylitidé”. Zejména revmatoidni artritida a ankylozujici spondylitida jsou choroby, jejichZ
devastujici vliv na kloubni chrupavku je vSeobecné znadm. Pfimo z SPC tak vyplyvd, Ze lécba zdnétu pFipravkem
Biofenac pfi revmatoidni artritidé nebo Bechtérevové chorobé plisobi mechanismem omezeni autoimunitniho
zdnétu na chrupavce, a tedy musi mit priznivy vliv na kloubni chrupavku. Pfedmétné tvrzeni tak opét specifikuje
informace obsazZené v SPC, a proto je nutno doloZené tvrzeni o pozitivnim vlivu na kloubni chrupavku povaZovat
rovnéZ za doplrikové tvrzeni ve smyslu vyse zminéného rozsudku SDEU. V odkazované literature (Dingle, 1999)
je navic vliv aceklofenaku na syntézu GAG a kolagenu dobre popsan.

(..)

Veskerd Ustavem rozporovand reklamni tvrzeni jsou tak doloZena relevantni odbornou literaturou. Z téchto
divodd je treba zdvér Ustavu o rozporu predmétného reklamniho materidlu s poZadavkem ustanoveni § 5 odst.
4 a 5 zdkona o regulaci reklamy odmitnout. Pfedmétnd tvrzeni jsou totiZ tzv. doplrikovymi tvrzenimi v souladu s
judikaturou SDEU, jeZ zpresniuji pro odborniky informace obsaZené v SPC.

Predmétnd tvrzeni pouze doplriuji informace obsazené v SPC LP Biofenac, pficemZ dle ndzoru spolecnosti Gedeon
Richter Marketing v Zddném pripadé pfedmétnd reklama nenavddéla k neraciondlnimu uZivani LP Biofenac,
nebot na zdkladé odbornych podkladi a studii predstavila jeho vlastnosti raciondlné a bez prehdnéni.

(...) Zdvérecny ndvrh

Vzhledem k vyse uvedenému bylo dle spole¢nosti Gedeon Richter Marketing prokdzdno, Ze predmétny reklamni
materidl je zcela v souladu s poZadavky zdkona o regulaci reklamy. Spolecnost Gedeon Richter Marketing proto
navrhuje, aby Stdtni dstav pro kontrolu IéCiv Fizeni o pfestupcich zastavil.

Dne 7. 9. 2021 Ustav vydal Sdéleni o podani odporu, kterym byl zrusen piikaz sp. zn. sukls241466/2021 o ulozeni
pokuty za prestupek pod sp. zn. sukls241466/2021 a €. j. sukl252912/2021, jehoZ soucasti bylo usneseni, jimz
Ustav stanovil obvinénému v souladu s § 36 odst. 1 spravniho fadu lhiitu 10 dnéi od doruceni tohoto usneseni
pro predlozZeni jeho ndvrhd, dlkazd, popt. jinych tvrzeni. Toto sdéleni bylo obvinénému doruceno 8. 9. 2021.

Dne 20. 9. 2021 bylo Ustavu doruéeno podani obvinéného oznaéené jako , Vyjddreni spoleénosti Gedeon Richter
Marketing k Sdéleni o poddni odporu, kterym byl zrusen prikaz sp. zn. sukls241466/2021 o uloZeni pokuty za
prestupek” (doplnéné prilohami; dale jen ,Vyjadreni“). Obvinény v ném mj. uved!:

~Spolecnost Gedeon Richter Marketing opakované namitd, Ze jedndni, které ji je pficitano, v Zddném prfipadé
nenaplriuje skutkové podstaty prestupku dle § 8a odst. 2 pism. d) zdkona o regulaci reklamy.

1. Pfedmétna reklamni tvrzeni totiZ odpovidaji udajum v SPC LP Biofenac, nebot dle vykladu SDEU v rozsudku C-
249/091 (ddle jen ,,rozsudek SDEU”), musi byt pfedmeétnd tvrzeni povaZovdna z tzv. ,,dopliiujici tvrzeni“2, protoZe
udaje obsazené v SPC zpfesriuji — pficemz jsou s nimi slucitelnd a nezkresluji je. Ustav tvrdi, Ze shleddvd rozpor s
udaji v SPC. Udaje, jeZ v SPC povazuje Ustav za rozporné, jsou ale skupinové povahy a popisuji explicitné ucinky
vsech nesteroidnich antiflogistik (ddle rovnéZ také jako ,,NSAID“). Pfedmétna tvrzeni v reklamnim materidlu
potom zpresriuji generické informace obsaZené v SPC s dirazem na porovndni vlastnosti ucinné slozky LP
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Biofenac — aceklofenaku vici ostatnim nesteroidnim antiflogistikiim. Proto musi byt predmétnd tvrzeni
posouzena jako zcela souladnd s poZadavkem § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy.

2. Pfedmétnd reklamni tvrzeni podporuji pouze zcela raciondini pouZivani LP Biofenac, nebot jsou objektivnim
predstavenim LP Biofenac bez prehdnéni jeho vlastnosti. Veskerad tvrzeni maji charakter dopliujicich tvrzeni, ve
smyslu rozsudku SDEU, a navic byla fadné doloZzena odkazy na relevantni odbornou literaturu. Proto musi byt
predmétnd tvrzeni posouzena jako zcela souladnd s poZadavkem § 5 odst.5 zdkona o regulaci reklamy

K bodu Il a) Pfedmétnd tvrzeni zpresriuji skupinovd tvrzeni o ucincich Iéciv ze skupiny NSAID obsaZend v SPC s
diirazem na srovndni aceklofenaku a ostatnich Idtek ze skupiny nesteroidnich antiflogistik Ustav chybné posoudil
soulad prfedmétnych tvrzeni s SPC LP Biofenac: ,,[U]vedend tvrzeni prezentuji vlastnosti, které pripravek dle tudaji
uvedenych v SPC nemd (vysokd GIT tolerance, nizké riziko poskozeni jater, nizké riziko poskozeni ledvin a priznivy
vliv na kloubni chrupavku), jednd se bezpochyby o tvrzeni, kterd pfipravek neprezentuji objektivné a prehdni
popis jeho vlastnosti.” Pricemz sém Ustav ddle shleddvd, Ze vétsina tvrzeni obsaZenych v SPC, s nimi# je
predmétny reklamni materidl v rozporu, je generické povahy a zahrnuje skupinové viastnosti vsech Iatek skupiny
nesteroidnéch antiflogistik (non steroid anti-inflammatory drugs, ddle rovnézZ jen ,,NSAID“), do které patri i
aceklofenak.

,Ddle se v kapitole 4.4. ,Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZziti“ uvddi standardni informace tykajici se
neZddoucich ucink( Iéku ze skupiny nesteroidnich antiflogistik, aniZ by zde byla zminéna niZsi rizika pfi pouZivani
pfipravku Biofenac:“ Ustav se tedy dopustil nesprdvného skutkového posouzeni, nebot dle rozsudku SDEU, ktery
sdm Ustav cituje na strané 5 pfikazu, plati Ze:,[C]l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES musi byt vykldddn tak, Ze
tvrzeni uvedend v reklamé jednak nesmi obsahovat tvrzeni, kterd jsou s SPC v rozporu, avsak na druhou stranu
tato tvrzeni nemusi byt obsazena v SPC a dokonce z néj nemusi byt ani odvoditelnd, nicméné tato tvrzeni musi
stdle spadat do obsahu pojmu ,,doplriujici tvrzeni”, a to za podminky, Ze potvrzuji udaje SPC, nebo je zpresriuji —
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 smérnice 2001/83/ES.“

Ustav proto mél pfedmétnd tvrzeni posoudit jako doplriujici tvrzeni ve smyslu vyse uvedeného rozsudku SDEU,
nebot doplriuji skupinovd tvrzeni o ucincich NSAID popsanych v SPC LP Biofenac a v radmci skupiny nesteroidnich
antiflogistik zpresnuji vlastnosti hlavni ucinné slozky lécivého pfipravku LP Biofenac — aceklofenaku.

Spolecnost Gedeon Richter Marketing pro vylouceni pochybnosti ddle provede rozbor jednotlivych Ustavem
rozporovanych tvrzeni: a) Vysokd GIT Tolerance; b) Nizké riziko poSkozeni jater a ledvin; c) Priznivy vliv na kloubni
chrupavku; pficemZ z tohoto rozboru jednoznacné vyplyne doplriujici charakter pfedmétnych tvrzeni a jejich
soulad s SPC LP Biofenac.

Ad a) Vysokd GIT tolerance

Ustav spatfuje rozpor mezi tvrzenim ,,vysokd GIT tolerance” a informaci, Ze je LP Biofenac kontraindikovdn u
pacientt, kteri maji v anamnéze gastrointestindlni krvdceni nebo perforaci ve vztahu k predchozi Iécbé NSAID.
Tyto informace jsou ovSem v rozporu pouze zddnlivé. Skutecnost, Ze ve skupiné NSAID vykazuje aceklofenak,
jakoZto preferencni inhibitor cyklooxygendzy 2 (COX-2), nejlepsi toleranci v GIT oproti velkému mnoZstvi
ostatnich zdstupct skupiny NSAID, jak dokladd presvédcivé metaanalyza Castellsague et al. 20123 na obrdzku 2
na str.1141 (viz obrdzek 1 tohoto poddni), nemiZe prevaZit pfedbéZnou opatrnost pri poddni pacientim, jejichZ
individudlni reakce na blokaci cyklooxygendz — zejména COX-1 vede ke gastrointestindlnim obtiZim. Preference
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aceklofenaku k inhibici COX-2 vede sice zdkonité k mensimu potencidlu peptickych a GIT obtiZi u zdravych
pacientt (viz napr. Liilmann H. et al 20044), ale u pacientd, ktefi jiZ maji v anamnéze gastrointestindini krvdceni,
prevdzi v poméru pfinosu a rizika nasazeni léCiv z jinych terapeutickych skupin. Aceklofenak neni selektivni, ale
preferencni inhibitor COX-2, proto i mald afinita na COX-1 by u pacientt s NSAID indukovanymi GIT obtiZzemi v
anamnéze mohla byt rizikovd.

(...)

Tvrzeni ,,vysokd GIT tolerance” tak neodporuje SPC, nybrZ pouze doplriuje informaci o skupinovém postaveni LP
Biofenac vzhledem k moznym rizikim, kdy doddvd lékarim prokazatelnou, metaanalyzou podloZenou informaci,
Ze je LP Biofenac nejlépe sndseny z siroké palety NSAID zkoumanych v metaanalyze autort Castellsague et al.
Tyto zdvéry potvrzuji i zjisténi ve studii autor(i Yanagawa et al. 19985. Z tohoto divodu je nutno informaci o
vysoké GIT toleranci povaZovat za doplhiujici tvrzeni ve smyslu vyse uvedeného rozsudku SDEU.Dukaz:
Metaanalyza Castellsague et al. 2012 Laporte et al 20046 Yanagawa et al 1998

Ad b)

Nizké riziko poskozeni jater a ledvin Co se tyce rizika poskozeni jater a ledvin, je situace podobnd jako v
predchozim pripadé. Ve vztahu k nizkému riziku poskozeni jater a ledvin je nutno opét poukdzat na preferencni
inhibici COX-2 u aceklofenaku, coZ obecné vede k nizsSimu riziku poskozeni jak ledvin, tak jater, v disledku
ovlivnéni metabolismu prostaglandint a dalSich substrati COX-2, pfi minimdlnim ovlivnéni substrati COX-1
(Liillmann, 2004). Udaje o nizsim riziku pfi poddni pacientim, ktefi netrpi poruchou jater nebo ledvin, tudiz nelze
povaZovat za rozporné s kontraindikaci u pacientd, ktefi jiZ maji jeden z téchto orgdnt poskozen.

()

Peris et al.7 v metaanalyze 13 dvojité zaslepenych placebem kontrolovanych klinickych studii dosli k zdvéru, Ze
pacienti léceni aceclofenakem jednak vykazuji lepsi compliance neZ pacienti léceni kompardtory ze skupiny
nesteroidndch antiflogistik, ale zejména je ve skupiné pacienti lécenych aceklofenakem signifikantné nizsi
incidence neZddoucich ucink( obecné a neZddoucich gastrointestindlnich ucinkd. ,,Overall, patients treated with
AC showed significantly better compliance than patients treated with comparator NSAIDs. ...The number of
patients without adverse events and without gastrointestinal adverse events was significantly greater in the AC
group. The number of withdrawals due to adverse events and withdrawals due to gastrointestinal adverse
events was significantly lower in the AC group.”

Predmétné tvrzeni zde tedy opét upresfiuje informace obsaZené v SPC, a proto mél Ustav posoudit tvrzeni o
nizkém riziku poskozeni jater a ledvin, rovnéz za doplrikové tvrzeni ve smyslu vyse zminéného rozsudku SDEU.
Dukaz: Peris et al. 1996

Ad c) Priznivy vliv na kloubni chrupavku

Ustav tvrdi, Ze SPC neobsahuje informaci o tom, Ze by pfipravek pfiznivé ovliviioval kloubni chrupavku, napf.
stimulaci syntézy GAG a kolagenu. Toto tvrzeni Ustavu je opét v rozporu s vyse zminénym rozsudkem SDEU, ktery
nepoZaduje, aby tvrzeni byla obsaZena v SPC, ani aby z néj byla odvoditelnd, ale musi mit alespon doplriujici
charakter. Dle SPC je LP Biofenac urcen k ,Symptomatické 1éCbé bolesti a zanétu pfi osteoartrdze, revmatoidni

X

artritidé a ankylozujici spondylitidé”. Zejména revmatoidni artritida a ankylozujici spondylitida jsou choroby,
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jejichz devastujici vliv na kloubni chrupavku je vseobecné zndm. Pfimo z SPC tak vyplyvd, Ze lé¢ba zdnétu
pripravkem LP Biofenac pfi revmatoidni artritidé nebo Bechtérevové chorobé plisobi mechanismem omezeni
autoimunitniho zdnétu na chrupavce, a tedy musi mit priznivy viiv na kloubni chrupavku. Pfedmétné tvrzeni tak
opét specifikuje informace obsaZené v SPC, a proto je nutno doloZené tvrzeni o pozitivnim vlivu na kloubni
chrupavku povaZovat rovnéZ za doplrikové tvrzeni vesmyslu vyse zminéného rozsudku SDEU. V odkazované
literature (Dingle, 1999)8 je navic vliv aceklofenaku na syntézu GAG a kolagenu dobre popsadn. ,,Considering next
the effect of NSAIDs on [OsteoArthrits] cartilages; Aceclofenac (60), Tenidap (40) and Tolmetin (6) showed
significant stimulation of GAG synthetic activity... In the [Rheumatoidal Arthritis] cartilages only Aceclofenac,
Diclofenacand Indomethacin have been studied. Aceclofenac again showed a significant stimulation in 60
patients’ cartilages” (...)

Ad b) Reklamni materidl v Zadném pripadé vlastnosti LP Biofenac neprehdni, ale prezentuje je objektivné, co?
dokldda skutecnost, Ze veskerd tvrzeni jsou doloZena citacemi na relevantni védeckou literaturu. Nad rdmec jiZ
vyse zminénych studii, chce spolecnost Gedeon Richter Marketing uvést dalsi relevantni informace ohledné
tolerability aceklofenaku. Napriklad Legrand9 v prehledovém ¢&ldnku, ktery shrnuje vysledky metaanalyz a
randomizovanych studii, uvadi, Ze celkovad tolerabilita aceklofenaku u pacientli s revmatoidni artritidou je
srovnatelnd s placebem: ,,[T]he overall tolerability profile of aceclofenac has been shown to be similar to that of
placebo in patients with rheumatic disorder.” Dikaz: Legrand E, 2004

Veskerd Ustavem rozporovand reklamni tvrzeni jsou tedy doloZena relevantni odbornou literaturou a relevantné
doplriuji informace obsaZené v SPC LP Biofenac. Pfitom, dle ndzoru spolecnosti Gedeon Richter Marketing,
prfedmétnd reklama v Zadném pfipadé nenavddéla k neraciondlnimu uZivdni LP Biofenac, nebot na zdkladé
odbornych podkladi a studii predstavila jeho vlastnosti raciondiné a bez prehdnéni. (...)

Spole¢nost Gedeon Richter Marketing véFi, 7e na zdkladé predloZenych dikazi, nezbyvd Ustavu jind moZnost,
neZ se ztotoZnit s ndvrhem predloZenym pod bodem lll. a fizeni o prestupku, v souladu s ustanovenim §86 odst.
1 pism. a) prestupkového zdkona zastavit, nebot jedndni pricitané spolecnosti Gedeon Richter Marketing, v
Zddném pripadé nemizZe byt posouzeno jako prestupek podle § 8a odst. 2 pism. d) zdkona o regulaci reklamy.

Dne 5. 10. 2021 Ustav vydal Sdéleni o ukonéeni zjistovani podklad(i pro rozhodnuti sp. zn. sukls241466/2021,
¢. j. sukl277710/2021, jeho? souasti bylo usneseni, jimz Ustav stanovil obvinénému v souladu s § 39 odst. 1
spravniho fadu IhGtu v délce 5 pracovnich dnll od prevzeti tohoto usneseni k vyjadieni se k podkladim
rozhodnuti. Vy3e uvedené Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladd pro rozhodnuti bylo obvinénému doruceno
dne 6. 10. 2021 a obvinény se k nému nevyjadtil.

Ad vyrok

Ustanoveni § 5 odst. 4 zadkona o regulaci reklamy stanovi: . Jakékoliv informace obsaZené v reklamé na humdnni
lécivy pfipravek musi odpovidat tdajim uvedenym v souhrnu udaji tohoto pripravku.

Ustanoveni § 5 odst. 5 zdkona o regulaci reklamy stanovi: ,Reklama na humdnni IéCivy pfipravek musi
podporovat jeho raciondini pouZivdani objektivnim pfedstavenim tohoto pripravku bez prehdnéni jeho
vlastnosti.”

Ustav ve svém pokynu UST-27 Regulace reklamy na humanni 1é¢ivé pFipravky a lidské tkané a buriky, verze 3,
cast lll. (s platnosti od 19. 9. 2011) v bodu 3 uvadi: ,Jakékoli informace obsaZené v reklamé na LP musi byt
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slucitelné s udaji uvedenymi v SPC — to znamend, Ze vSechny udaje obsazené v reklamé jsou podlozeny SPC, ktery
je dokumentem schvdlenym v rdmci registracniho Ffizeni a je pfilohou registracniho rozhodnuti. (...) S ohledem
na znéni obecného ustanoveni § 5 odst. 4 zakona musi vsechny informace (a tedy i informace prevzaté z
odbornych publikaci nebo z odborného tisku) odpovidat SPC. NepoZaduje se, aby vSechna tvrzeni byla v ném
obsaZena nebo aby z néj byla odvoditelnd. Reklama mizZe obsahovat dopliujici tvrzeni za podminky, Ze tato
tvrzeni potvrzuji udaje uvedené v SPC nebo je zprestiuji, pricemz jsou s nimi slucitelnd a nezkresluji je.”

Uvedené poZadavky vychazeji z 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“), ktery se tyka souladu
Udaja obsazenych v SPC (srov. ¢l. 11 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1éCivych pfipravk(, dale jen ,,smérnice 2001/83/ES“, nebo
pfilohu ¢. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci |é¢ivych pfipravkd, dale jen ,vyhlaska ¢.228/2008 Sb.“)
s reklamnimi tvrzenimi zamérenymi na odbornou verejnost.

Podle bodu 48 odivodnéni 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 IéCivy pripravek urcené osobdm zplsobilym jej
predepisovat nebo vyddvat byla obsaZena v souhrnu udaju o pripravku nebo aby byla odvoditelnd z udaji
poskytnutych v tomto souhrnu. Takovym vykladem by totiZ ztratil svij smysl jak ¢l. 91 odst. 1, tak ¢ldnek 92 této
smérnice, které dovoluji uvddét v reklamé urcené zdravotnickym pracovnikim dopliiujici informace pod
podminkou, Ze jsou s timto souhrnem slucitelné.” Neni proto nutné, aby reklama obsahovala pouze udaje ve
shodném rozsahu odpovidajicim SPC. Naopak mUzZe obsahovat i dalsi informace, které nejsou vyslovné zafazeny
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.

SPC pfripravku Biofenac s datem revize textu 30. 11. 2016 neobsahuje zddné informace o tom, Ze by pfipravek
mél vysokou miru GIT tolerance, nizké riziko poSkozeni jater nebo ledvin. Naopak se v bodu 4.3.
»Kontraindikace” uvadi, Ze prfipravek je kontraindikovan u pacient(, ktefi maji v anamnéze gastrointestinalni
krvaceni nebo perforaci ve vztahu k predchozi lécbé NSAIDs; u pacientd s aktivnim peptickym
viedem/krvacenim nebo rekurentnim peptickym viedem/krvacenim v anamnéze a u pacientli se zdvaznou
poruchou funkce jater nebo ledvin.

Dale se v kapitole 4.4. ,Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti“ uvadi standardni informace tykajici se
nezadoucich Gcink( 1€kl ze skupiny nesteroidnich antiflogistik, aniz by zde byla zminéna nizsi rizika pfi pouZivani
pfipravku Biofenac:

,Gastrointestindlni ucinky: V souvislosti s NSAIDs bylo kdykoli béhem lécby hldseno gastrointestindIni krvdcent,
ulcerace nebo perforace s varovnymi pfiznaky nebo bez nich, u pacientt s predchozi anamnézou vdznych
gastrointestindlnich prihod nebo bez nich. Mohou byt smrtelné. Riziko gastrointestindlniho krvdceni, ulcerace
nebo perforace se zvysuje se zvysujici se davkou NSAIDs, u pacientu s viedovou chorobou v anamnéze, zvlastée
pokud byla komplikovand krvdcenim nebo perforaci (viz bod 4.3), a u starsich pacientu. U téchto pacientu je
nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylové nebo jinymi Iéky, které mohou zvySovat gastrointestindini riziko (viz
niZe a bod 4.5), je tfeba zvdZit soucasné poddvadni protektivni Iécby (napf. misoprostol nebo inhibitory protonové
pumpy). Pacienti s gastrointestindini toxicitou v anamnéze, zvldsté pokud jsou vyssiho véku, by méli hldsit
jakékoli neobvyklé abdomindini pfiznaky (zvidsté gastrointestindini krvdceni), a to obzvildsté na zacdtku IéCby.
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Je tfeba opatrnosti u pacientt Ié¢enych soucasné léky, které mohou zvysovat riziko ulcerace a krvaceni, jako jsou
systémové kortikosteroidy, antikoagulancia, jako je warfarin, SSRI nebo antiagregacni Idtky nebo jako je kyselina
acetylsalicylovd (viz bod 4.5). Pokud se u pacient(i lécenych pripravkem Biofenac objevi gastrointestindlni
krvdceni nebo ulcerace, 1é¢bu je tfeba vysadit. NSAIDs je tfeba poddvat s opatrnosti a pod peclivym lékarskym
dohledem pacientiim s priznaky svédCicimi o gastrointestindlnim onemocnéni horni nebo dolni cdsti
gastrointestindlniho traktu, s anamnézou vyvoldvajici podezieni na gastrointestindini ulcerace, krvdceni nebo
perforace, ulcerdzni kolitidu, Crohnovu chorobu, a pacientim s hemoragickou diatézou nebo s hematologickymi
poruchami, protoZe muZe dojit k jejich exacerbaci. (...)

Ucinky na ledviny: Poddvdni NSAIDs mizZe zplisobit na ddvce zdvislé sniZeni tvorby prostaglandinti a miiZe uspisit
rendlni selhdni. Vyznam prostaglandini pro udrZovadni pritoku krve ledvinami je tfeba vzit v dvahu u pacienti s
poruchou funkce srdce nebo ledvin, s jaterni dysfunkci, u pacientu lé¢enych diuretiky nebo zotavujicich se po
velkém operacnim vykonu a u starsich pacientt. Pacienty s mirnym a stiedné téZzkym poskozenim funkce ledvin
je tfeba mit pod dohledem a je tfeba opatrnosti u pacient s jinymi stavy, které predisponuji k retenci tekutin. U
téchto pacientli miZe vést uZiti NSAIDs ke zhorseni rendlnich funkci a k retenci tekutin. Opatrnosti je také treba
u pacientt lé¢enych diuretiky nebo s jinym rizikem vzniku hypovolemie. Je tfeba pouZivat nejnizsi ucinné davky
a pravidelné kontrolovat rendini funkce. Ucinek na rendini funkce je obvykle po vysazeni aceklofenaku
reverzibilni.

Ucinky na jdtra: Je treba peclivy lékarsky dohled u pacientt trpicich mirnou a# stfedné téZkou poruchou funkce
jater. Lécba aceklofenakem ma byt pferusena, pokud pretrvdvaji abnormdini jaterni testy nebo se testy zhorsuji,
pfi klinickych zndmkdch a symptomech odpovidajicich rozvoji jaterniho onemocnéni nebo pri vyskytu jinych
projevu (eosinofilie, vyrdzka). MizZe dojit k vyskytu hepatitidy bez prodromdlinich symptoma. UZiti NSAIDs u
pacientu s jaterni porfyrii miZe vyvolat jeji ataku.”

SPC rovnéz neobsahuje Zadné informace o tom, Ze by ptipravek pfiznivé ovliviioval kloubni chrupavku napf.
stimulaci syntézy GAG a kolagenu. Takové tvrzeni mlzZe u odbornika mylné vyvolavat predstavu, Ze pripravek
ma chondroprotektivni Ucinky, které u néj vSak nebyly v ramci registrace pfipravku doloZeny.

Ustav ma za to, e pfi vykladu, zda jsou uréita tvrzeni obsazend v reklamé slucitelna s SPC, je nutné vzit ohled
na to, Ze nemize jit o tvrzeni, ktera by vibec 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 ,doplhujici tvrzeni“, a to za podminky, Ze potvrzuji udaje SPC, nebo je zpfesiuji —
pficemz jsou s nimi slucitelna a nezkresluji je, a jsou v souladu s poZzadavky stanovenymi v ¢l. 87 odst. 3 a ¢l.
92 odst. 2 a 3 smérnice 2001/83/ES.

Vyse uvedenymi ,doplniujicimi tvrzenimi“ tak ve smyslu rozsudku C-249/09 mohou byt reklamni tvrzeni, jez sice
nejsou vyslovné obsazena v SPC, avSak aby mohla byt oznadena za ,,dopliiujici“, stale musi existovat urcity vztah
k udajiim 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, presto pro né plati, Ze musi spliiovat tyto podminky:

1) reklamni tvrzeni potvrzuji nebo zpfesiuji Udaje obsazené v SPC,
2) reklamni tvrzeni jsou slucitelna s udaji obsazenymi v SPC,
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3) reklamni tvrzeni nezkresluji Udaje obsaZzené 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 prehdnéni jeho vlastnosti
a nesmi byt klamava, viz jeho transpozice v ustanoveni § 5 odst. 5 zakona o regulaci reklamy) a ¢l. 92
odst. 2 a 3 smérnice 2001/83/ES (tj. idaje musi byt pfesné, aktualni, ovéfitelné a dostatecné uplné,
aby si prijemce mohl vytvofit vlastni nazor na Ié¢ebnou hodnotu daného lécivého pripravku a citace,
tabulky i jind vyobrazeni prevzata z lékarskych casopisi 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) zdkona o regulaci reklamy) .

V pripadé, Ze by reklamni tvrzeni nesplfiovalo uvedené podminky, nebylo by moZné je pokladat za , doplnujici
tvrzeni“ ve smyslu rozsudku C-249/09. Pouze timto vykladem lze podle presvédéeni Ustavu dosdhnout
efektivniho splnéni Géelu smérnice 2001/83/ES, a tedy i prislusnych ustanoveni zdkona o regulaci reklamy.
Pokud by totiZz pojem ,,doplfujici tvrzeni” byl vykladan Siroce, tedy bez ohledu na vyse uvedené podminky,
neexistovala by zadnd hranice, kterou by bylo pfi tvorbé reklamy nutné dodrzet, a regulace odkazem na SPC by
zcela ztracela smysl. Restriktivnimu vykladu pojmu ,,doplfujici tvrzeni“ pak svédcii bod 47 preambule smérnice
2001/83/ES, podle néjz je nutné, aby reklama na lééivé pfipravky uréend odbornikim podléhala pFisnym
podminkam a uc¢innému sledovani.

Tvrzeni v predmétné reklamé, které jdou zcela nad ramec udaji obsazenych v SPC - tedy v daném ptipadé
tvrzeni, u nichZ nelze nalézt Zddnou souvislost s Udaji obsazenymi v SPC, jakymi je napt. otazka pfiznivého vlivu
na kloubni chrupavku, resp. stimulace syntézy GAG a kolagenu, otazka vysoké tolerance, nebo otdzka nizkého
poskozeni jater a ledvin, je nutné pokladat za tvrzeni nikoli dopliujici (a logicky tim méné pak za tvrzeni
potvrzujici ¢i zpFesnujici), ale naopak za tvrzeni jdouci nad ramec ¢l. 87 odst. 2 smérnice 2001/83/ES a jeho
transpozice v ustanoveni § 5 odst. 4 zdkona o regulaci reklamy, a tedy za tvrzeni nezdkonna.

Vzhledem k tomu, Ze vySe uvedena tvrzeni prezentuji vlastnosti, které pripravek dle adaji uvedenych v SPC
nema (vysokd GIT tolerance, nizké riziko poSkozeni jater, nizké riziko poSkozeni ledvin a pfiznivy vliv na kloubni
chrupavku), jedna se bezpochyby o tvrzeni, kterd ptipravek neprezentuji objektivné a prehani popis jeho
vlastnosti.

K ndmitkdm obvinéného, uvedené ve VyjadFeni ze dne 20. 9. 2021, Ustav sdéluje nasledujici: tvrdi-li obvinény,
e Udaje, jez v SPC povaiuje Ustav za rozporné, jsou skupinové povahy a popisuji explicitné u&inky viech
nesteroidnich antiflogistik a Ze pfedmétna tvrzeni vreklamnim materidlu zpresnuji generické informace
obsazené v SPC s dlirazem na porovnani vlastnosti ucinné slozky lé¢ivého pripravku Biofenac — aceklofenaku
vUci ostatnim nesteroidnim antiflogistiklim a proto musi byt pfedmétna tvrzeni posouzena jako zcela souladna
s pozadavkem § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, Ustav k tomu uvadi, jsou-li v SPC uvedeny tdaje skupinové
povahy bez dalSiho upfesnéni, je zfejmé, Ze pro danou uc¢innou latku plati i obecna charakteristika té dané
skupiny, kterd je uvedena v SPC. Pokud by latka svymi ucinky vybocovala z tdajd uvedenych v SPC, bylo by nutné
tyto ucinky, které jdou nad ramec SPC, po dolozZeni validnimi klinickymi studiemi doplnit k informacim
obsazenym v SPC. Informace, které pfisuzuji latce vlastnosti vybocujici z charakteristiky skupiny, tedy nelze
pokladat za zpresnujici nebo doplrujici ve smyslu vySe uvedeného rozsudku C-249/09.

Pokud jde o tvrzeni tykajici se vysoké GIT tolerance, Ustav uvadi, Ze pouze z pfedpokladu, 7e aceklofenak
vykazuje v porovnani s ostatnimi NSAID vyssi GIT toleranci, nelze vyvodit jednoznacné (a zjednodusené)

F-216/05.07.2020 Strana 11 (celkem 15)



reklamni tvrzeni, ze GIT tolerance je vysokd, nebot skutec¢nost, ze aceklofenak bude v dané skupiné vykazovat
nejlepsi vysledky sama o sobé nevylucuje jeho gastrotoxicitu. Ma-li obstat reklamni tvrzeni ohledné vysoké GIT
tolerance, musi byt nejen doloZeno validnimi klinickymi studiemi, ale musi byt i promitnuto do SPC. Ustav tim
nijak nerozporuje znamy fakt, Ze aceklofenak neni selektivni, ale preferenéni inhibitor COX-2.

K argumentaci obvinéného ohledné reklamniho tvrzeni tykajiciho se nizkého rizika poSkozeni jater a ledvin
Ustav uvadi nasleduijici: tvrdi-li obvinény ve Vyjadieni ze dne 20. 9. 2021, 7e Gdaje o niz&im riziku p¥i podani
pacientlim, ktefi netrpi poruchou jater nebo ledvin, nelze povaZovat za rozporné s kontraindikaci u pacientq,
ktefi jiz maji jeden z téchto organ(li poskozen, lze pouze konstatovat, Ze v reklamnim materidlu se nerozlisuje
mezi pacienty s poruchou téchto organi a pacienty bez takové poruchy. Reklamni material v pfipadé zminénych
tvrzeni ,Nizké riziko poskozeni jater 5“ a ,Nizké riziko poskozeni ledvin 5 uvadi odkaz pomoci Cislice 5 na
reference, kde této Cislici odpovida studie Maryse Lapeyere-Mestre et al. Adverse drug reactions associated
with the use of NSAIDs: a case/noncase analysis of spontaneous reports from the French pharmacovigilance
database 2002-2006. Fundamental and clinical pharmacology 2013; 27:223-230. Ani z této studie vsak nelze
vyvodit zavér o absenci rozporu s kontraindikacemi uvedenymi s SPC. Z vySe uvedené studie Ize zjistit, v ptipadé
pacientl |écenych aceklofenakem byl zjistén nizsi vyskyt nezadoucich ucinkd neZ u jinych nesteroidnich
antiflogistik. Z této studie tedy rozhodné nevyplyva, Ze by se aceklofenak vyznacoval nizkym rizikem poskozeni
jater a ledvin, ale vyplyvd z ni pouze, Ze aceklofenak predstavuje nizsi riziko nez jind NSAID, s nimiz je
porovnavan, coZz samo o sobé neni totozné s tvrzenim, Ze riziko poskozeni jater a ledvin je nizké. Kromé toho
z uvedené studie Ize dale zjistit, Ze pokud jde o neZadouci ucinky na jatra, vykazoval aceklofenak v urcitych
pripadech naopak nejhorsi vysledky (viz str. 5 dole: ,Liver ADRs / Nimesulide, aceclofenac, diclofenac and
piroxicam were significantly associated with liver ADRs.” Dale viz str. 7: ,,In the present study, it was found that
nimesulide and aceclofenac were associated with the highest risk of liver ADRs, followed by diclofenac and
piroxicam, which is in agreement with the literature [6,7,26,271.“).

K argumentaci obvinéného ohledné reklamniho tvrzeni, které se tykd priznivého vlivu na kloubni chrupavku
Ustav uvadi, e p¥ipadny in vivo vliv aceklofenaku na syntézu kloubni chrupavky by predstavoval bezesporu
pralomovou vlastnost této ucinné latky, a takova vlastnost by proto nemohla byt charakterizovana jako
zptesnujici. Argumentuje-li obvinény odkazem na studii Dingle JT. The effects of NSAIDs on the matrix of human
articular cartilages. Z Rheumatol. 1999; 58:125-129, opomiji skute¢nost, Ze z této studie nelze jednoznacné
prokazat, ze by uvedené reklamni tvrzeni bylo pravdivé (, These experiments led to the suggestion that NSAIDs
such as Aceclofenac would be appropriate for long-term treatment of arthritic conditions provided that one is

d

prepared to extrapolate between in vitro experiments on human cartilage and what may be happening in vivo.”

— Summary, posl. odstavec). Reklamni tvrzeni, Ze aceklofenak stimuluje syntézu GAG a kolagenu navic m(ize
vyvolat predstavu, Ze pripravek ma u lidskych pacientli chondroprotektivni vlastnosti, které ve skutecnosti
nebyly in vivo doloZeny. Je tfeba si rovnéz uvédomit, zZe indikaci ptipravku je dle SPC Symptomaticka IéCba
bolesti a zanétu pfi osteoartréze, revmatoidni artritidé a ankylozujici spondylitidé. Farmakologické vlastnosti
pfipravku jsou v SPC specifikovany nasledovné: ,Aceklofenak je nesteroidni latka s protizanétlivymi a
analgetickymi ucinky. Pfedpoklada se, Zze mechanismus ucinku je zaloZeny na inhibici syntézy prostaglandin(i“.
Reklamni tvrzeni tedy neni mozné pokladat za zpfesnuijici.

K tomu Ustav dodava, 7e SPC pfipravku predstavuje zdsadni dokument schvaleny béhem registrace lé¢ivého
pfipravku. Tento dokument zohledruje skutecnosti doloZzené v registracni dokumentaci. Cilem registracni
procedury je, aby se na trh dostala pouze kvalitni, bezpecna a Gc¢inna IéCiva. Reklamni tvrzeni, mezi néz patfi
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informace ohledné tvrzené vysoké GIT tolerance, nizkého rizika poSkozeni jater, nizkého rizika poskozeni ledvin
a priznivého vlivu na kloubni chrupavku, by byla bezesporu velmi zasadni ve vztahu k Ucinnosti a bezpecnosti
|éCivého pripravku a zakladala by drziteli rozhodnuti o registraci povinnost plnit povinnost stanovenou v ¢lanku
23 odst. 3 smérnice 2001/83/ES, ktera byla transponovana do ceského pravniho fadu prostfednictvim
ustanoveni § 33 odst. 1 zdkona o |éCivech. Drzitel rozhodnuti o registraci by nesplnénim této povinnosti mohl
spachat prestupek dle § 105 odst. 5 pism. b) zakona o IéCivech, za ktery Ize udélit pokutu dle § 107 odst. 1 pism.
e) az do vyse 20.000.000,- K¢.

Z vyjadreni obvinéného ze dne 24. 5. 2021 jednoznacné vyplyva, Ze obvinény dne 22. 10. 2019 zadal vyse
uvedenou reklamu ke zpracovani, pficemz informace obsaZzené v uvedené reklamé neodpovidaly udajiim
uvedenym v SPC, a tato reklama nejenZe nepodporovala racionalni pouzivani vyse uvedeného lécivého
pfipravku objektivnim predstavenim tohoto pfipravku bez pfehanéni jeho vlastnosti, ale mohla rovnéz vést
odborniky k nesprdvnému presvédceni, Ze Uucinnd latka aceklofenak, obsazeny v l1é¢ivém pripravku Biofenac, ma
jiné Ucinky, nez odpovida skutecnost, a na zakladé téchto informaci mohlo dojit k nespravné preskripci a
disledkem toho i poskozeni zdravi pacientd.

Na zakladé vyse uvedeného ma Ustav za prokazané, ze obvinény porusil ustanoveni § 5 odst. 4 a odst. 5 zakona
o regulaci reklamy, ¢imz naplnil znaky skutkové podstaty prestupku podle § 8a odst. 2 pism. d) zdkona o regulaci
reklamy, za néjz Ize v souladu s § 8a odst. 6 pism. b) zakona o regulaci reklamy uloZit pokutu do vyse 2.000.000,-
K¢.

Odutivodnéni vyse pokuty

PFi stanoveni vy$e pokuty za vy$e uvedené prestupky Ustav postupoval v souladu s § 37 zékona o odpovédnosti
za prestupky a pfihlédl k povaze a zdvaznosti prestupku, k pritéZujicim a polehéujicim okolnostem a k povaze
¢innosti obvinéného jako pravnické osoby.

Obvinény se prokazatelné dopustil dvou prestupkl, za néz lze ulozit dle zdkona o regulaci reklamy pokutu.
Takové jednani je oznaceno jako soubéh prestupkd, kdy jeden pachatel spachal dva ¢i vice prestupkl drive, nez
byl za néktery z nich pravomocné potrestan. V daném pripadé se jedna o soubéh jednocinny nestejnorody, kdy
se obvinény prostfednictvim jednoho jednani dopustil dvou prestupkl. V pripadé soubéhu prestupkl je
pfislusny spravni orgdn povinen postupovat dle § 41 odst. 1 zdkona o odpovédnosti za prestupky, ktery
stanovuje: ,,Za dva nebo vice prestupku téhoZ pachatele projednanych ve spolecném Fizeni se uloZi spravni trest
podle ustanoveni vztahujiciho se na pfestupek nejprisnéji trestny. Jsou-li horni hranice sazeb pokut stejné, ulozi
se sprdvni trest podle ustanoveni vztahujiciho se na pfestupek nejzdvaznéjsi.” JelikoZ se v tomto pfipadé shihaji
dva prestupky se stejnou horni hranici sazby, musel Ustav vyhodnotit, ktery pfestupek je nejzavainéjsi, pricem?

Vv

vevs

odst. 5 zakona o regulaci reklamy, nebot projevem prvné uvedeného jednani bylo uvedeni informaci ohledné
vysoké miry GIT tolerance, nizkého rizika poskozeni jater nebo ledvin, kdyZz naopak v bodu 4.3. SPC |écCivého
pfipravku Biofenac se uvadi, Ze tento pfipravek je kontraindikovan u pacientl, ktefi maji v anamnéze
gastrointestinalni krvaceni nebo perforaci ve vztahu k predchozi Ié¢bé NSAIDs; u pacientl s aktivnim peptickym
viedem/krvacenim nebo rekurentnim peptickym viedem/krvacenim v anamnéze a u pacientll se zavaznou
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poruchou funkce jater nebo ledvin. Ustav tak vyméfil jedinym rozhodnutim Ghrnnou pokutu, kdyZ za
nejzavaznéjsi prestupek, kterym je prestupek dle ustanoveni § 8a odst. 2 pism. d) zakona o regulaci reklamy
spocivajici v poruseni podminek stanovenych v § 5 odst. 4 zakona o regulaci reklamy, Ize v souladu s
ustanovenim § 8a odst. 6 pism. b) zakona o regulaci reklamy uloZit pokutu do vyse 2.000.000,- K¢.

Z hlediska zavainosti prestupkd Ustav konstatuje, e za jeho objekt povaZuje zdjem spole¢nosti spocivajici
v ochrané zdravi ¢lovéka, kvali némuz je zakonem o regulaci reklamy vymezeno zakazané chovani pti prodeji
humannich lé¢ivych pfipravka. Jak plyne z divodové zpravy k zakonu o regulaci reklamy, cilem pravni Gpravy je
poskytnout ochranu pred spolecensky nezadouci reklamou, nebot stat ma zdjem na potlaceni projevi takovéto
reklamy a vyhradil si moZnost ji realné kontrolovat. Efektivni kontrola reklamy zamérené na odborniky je pak i
jednim z cild smérnice 2001/83/ES, jak vyplyva z bodu 47 preambule této smérnice, podle nizZ reklama na |écivé
pfipravky urcenad osobam, které jsou zpUlsobilé je predepisovat nebo vydavat, pfispiva k informovanosti
takovych osob, a méla by podléhat pfisnym podminkam a uc¢innému sledovani. Zpracovani reklamy, kterd maze
uvést jeji osoby v omyl, proto Ustav poklada za zavazné porudeni pravni povinnosti.

Z hlediska zplisobu spachani prestupkd Ustavu konstatuje, Ze predmétna reklama byla $ifena reklamnimi letaky,
jichZ bylo vyti§téno celkem 4000 kusd a distribuovéno zhruba 60 % z tohoto poctu. Toto mnoZstvi poklada Ustav
s ohledem na jejich prijemce z fad odborné verejnosti za vysoké a hodnoti jej proto pfitéZzujicim zplsobem.

Ustav naopak prihlédl ve prospéch obvinéného ke skuteénosti, Ze, aniz by tim bylo dotéeno vy$e uvedené, do
vydani tohoto rozhodnuti nebyl prokazan negativni dlsledek vysSe popsaného protipravniho jednani
obvinéného na verejné zdravi, a rovnéz hodnoti poleh¢ujicim zplsobem, Ze obvinény nebyl v okamzik spachani
prestupku pravomocné sankcionovan za poruseni zakona o regulaci reklamy.

Ustav prihlédl také k povaze &innosti obvinéného a jeho hospodéiskym vysledkiim. Pode vykazu zisku a ztraty,
dostupného ve Shirce listin Vefejného rejstfiku, dosahl obvinény k 31. 12. 2020 vysledku hospodareni po
zdanéni ve vysi 3.778.000,- K& Ustavem ulozena sankce proto pro obvinéného bude dostatec¢né citelna,
neohrozi viak jeho podnikdni 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 vysi 380.000,- K&, kterd odpovidd 19 % maximalni zékonné vyse
pokuty, ktera dle ustanoveni § 8a odst. 6 pism. b) zdkona o regulaci reklamy ¢ini 2.000.000,- K¢.

K uloZené vysi pokuty Ustav doddva, 7e je moZno vyuZit ustanoveni zékona ¢. 280/2009 Sb., ve znéni pozdé&jsich
predpist (danovy rad), a rozloZit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to aZz po dobu 6 let ode
dne splatnosti pokuty. Danovy fad umoznuje, aby spravni orgdn pfislusny k vybrani pokuty, povolil rozloZeni do
splatek, jsou-li ddny podminky stanovené § 156 odst. 1 dafiového Fadu, kterymi jsou

a) neprodlena thrada by pro dafovy subjekt znamenala vaZznou Ujmu,

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

c) neprodlena uhrada by vedla k zaniku podnikani danového subjektu, pficemz vynos z ukonceni podnikani

by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorena dan v pfiStim zdafiovacim obdobi,

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

e) ocekava Casteény nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.
Existenci téchto podminek je nutné prokazat. O povoleni splatek rozhoduje spravni orgdn v samostatném fizeni.
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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 Sb., o rozsahu hotovych vydaji a uslého vydélku, které spravni organ hradi jinym
osobam, a o vysi pausalni ¢astky nakladd fizeni, ve znéni pozdéjsich predpisu.

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 1é¢iv odvolani, a to ve |h(té do 15 dnl ode dne jeho
doruéeni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk uredniho razitka

Mgr. Tereza Valicova
Vedouci Oddéleni pravniho a prestupkového
Statniho Ustavu pro kontrolu lécCiv
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