STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI

ALMIRALL HERMAL GmbH Pharmazet Group s.r.o.

ScholtzstraRe 3 TFtinova 260/1

21465 Reinbek 196 00 Praha 9 — Cakovice

Némecko Ceska republika

Spisova zn. Cislo jednaci Vyfizuje/linka Datum
sukls186241/2019 sukl196489/2019 Mgr. Karel Ulrych / 271 22.7.2019

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni
rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku
FRONDAVA, sila: 1MG/G, lék. forma: DRM EML, reg. €. 46/139/14-C (dale jen ,pfedmétny IéCivy pFipravek”),
jehoz drzitelem je spolec¢nost ALMIRALL HERMAL GmbH, se sidlem Scholtzstralle 3, 21465 Reinbek, Némecko,
zastoupend spole¢nosti Pharmazet Group s.r.o., se sidlem Titinova 260/1, 196 00 Praha 9 — Cakovice, Ceska
republika, IC: 291 26 959 (dale jen ,Gcastnik Fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o |é¢ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 8. 7. 2019 byla Ustavu dorucena 7adost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls166491/2012, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls186241/2019.

Ucastnikem Fizeni byly v Zadosti uvedeny nasledujici déivody pro udéleni vyjimky:

1. Zachovani registrace predmétného |éCivého vyrobku, aby mohl byt tento pfipravek v budoucnu
vyrabén, obchodovan a testovan jiz dle nové schvalenych postupt (v ¢ervnu 2019 bylo Ucastnikem Fizeni
podano seskupeni nékolika zmén, které zahrnuji signifikantni zmény ve vyrobnim procesu:
SE/H/1289/I1B/007/G, SE/H/1289/11/008/G, SE/H/1289/11/009/G).

2. Lécivy pripravek je vhodné zachovat, aby nedoslo k ohrozeni pacienta a byla moznd jeho dostupnost
a zaroven moznost volby mezi vyrobcem a lékovou formou. Pfredmétny léCivy pfipravek je v dané |ékové
formé jedinym registrovanym pfipravkem na ¢eském trhu.
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V prvnim bodé argumentace Ucastnika fizeni Ustav shledal, Ze se nejedna o opravnény diivod pro moZnost
udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, nebot na néj nelze nahlizet jako na vyjimec¢nou okolnost,
ktera by byla ddvodem ochrany verejného zdravi nebo ochrany zdravi zvifat, ani nepfredstavuje prava tretich
osob, kterd by G¢astnikovi Fizeni branila v uvadéni predmétného lécivého pFipravku na trh v CR.

Déle se Ustav zabyval druhym déivodem predlozenym Gcastnikem Fizeni. Dle zjisténi Ustavu je predmétny 1é¢ivy
pripravek FRONDAVA, sila: 1IMG/G, |ék. forma: DRM EML, reg. ¢. 46/139/14-C skuteéné jedinym registrovanym
lé¢ivym piipravkem v Ceské republice obsahujicim lé¢ivou ldtku mometason-furoat v lékové formé kozni
emulze. Pfipravek je indikovan k symptomatické lé¢bé zanétlivych koZznich onemocnéni reagujicich na topickou
l[éCbu kortikosteroidy (atopickd dermatitida, psoridza). Pfredmétny léCivy pripravek je také indikovan k
symptomatické lécbé zanétlivych a svédivych onemocnéni pokozky hlavy, jako je psoridza na pokoZce hlavy.

S lécivou latkou mometason jsou na trhu dostupné i dalsi 1éCivé pripravky, a to v Iékové formé krému ¢i masti.
Tyto lékové formy viak nejsou vhodné k Iécbé dermatdz ochlupenych ¢asti kize, jako je kstice. K [écbé dermatoz
ochlupenych ¢asti kiiZze je mozné pouZit mometason v Iékové formé kozniho roztoku. V této lékové formé jsou
v Ceské republice registrovany dva lé¢ivé piipravky, a to lé¢ivy piipravek ELOCOM, reg. ¢. 46/168/97-C a lécivy
pripravek OVIXAN, reg. ¢. 46/142/15-C. LéCivy pripravek ELOCOM, reg. ¢. 46/168/97-C ma ukoncené dodavky
od 18. 10. 2018 (kéd SUKL: 192196) a 30. 4. 2019 (kéd SUKL: 192197). Lé&ivy pfipravek OVIXAN,
reg. ¢. 46/142/15-C je na trh doddvan pouze omezené, vroce 2019 nebyla na trh dodana zadna baleni
uvedeného lécCivého pripravku.

JelikoZ na trhu neni dostupny zadny |écCivy pfipravek s léCivou ldtkou mometason urceny prevainé k lécbé
dermatdz ochlupenych &asti kiize, povazuje Ustav tuto zadost za odlivodnénou s ohledem na ochranu vefejného
zdravi.

V prébéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tGcastnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, e jsou v tomto pripadé dany podminky, které odvodfiuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lééivého pripravku, sp. zn. sukls166491/2012 nepoutzije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 8. 7. 2019, tj. ve |h(ité nejdfive 6 mésicli a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihity podle § 34a odst. 2 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2019.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlivodnéni predloZzené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem, stejné tak podklady shromaidéné Ustavem jsou relevantni pii posuzovani hlediska
existence vyjimecnych okolnosti s ohledem na ochranu vetrejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3
zdkona o lécivech.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory a
managementu registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 8. 8. 2019
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova

Vystaveno dne: 20. 8. 2019
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