STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Exelgyn adresa pro doru¢eni:  Disphar International B.V.
Pariz Tolweg 15
Francie 3741 LM Baarn

Nizozemské kralovstvi

Vypraveno dnem piedani k postovni pfepravé vyznaCenym na obdlce provozovatelem postovni sluzby,
dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv, v ptipadé osobniho
doruceni dnem piedani adresatovi.

SP.ZN. DATUM
sukls129814/2012 5. 6. 2013
C.j.: sukl102688/2013

ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,,Ustav®), jako organ
ptislusny k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 1. zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zméné
nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o IéCivech®), rozhodl
v souladu s § 41 odst. 3 a 4 zakona o 1éCivech ve véci zadosti o registraci 1éCivého piipravku Mifegyne
200 mg tablety, 1ék. forma: por.tbl.nob., podané dne 25. 5. 2012 spole¢nosti Exelgyn, Pariz, Francie

takto:
1.
Ustav vsouladu s § 41 odst. 3 a 4 zakona o 1éGivech registruje postupem vzajemného uznavani
Vv souladu s Fizenim FR/H/0137/001/E/003 1é¢ivy pripravek
Mifegyne 200 mg tablety, lék. forma. por.tbl.nob.
a Vv souladu s § 39 odst. 1 a 4 jej zatazuje do kategorie vydeje
vydej pouze na lékaisky predpis s omezenim

a pro vydej 1é¢ivého pripravku Mifegyne 200 mg tablety, por.tbl.nob. stanovuje v souladu s § 39 odst. 4
pism. a) zakona o léCivech tato omezeni:

a) 1écivy piipravek Mifegyne 200 mg tablety, por.tbl.nob. mize byt vydan na zakladé 1ékatského
predpisu piedepsaného 1ékafem se specializovanou zpusobilosti Vv oboru gynekologie a
porodnictvi, a to pouze poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicimu zdravotni sluzby formou
lizkové péce a
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b) 1éCivy pripravek Mifegyne 200 mg tablety, por.tbl.nob. mize byt pouzivan pouze zpisobem
stanovenym v § 5 odst. 8 pism. a) bod 1. zdkona o 1é¢ivech Vv souladu se zakonem ¢. 66/1986 Sh.,

o umélém pieruseni tdhotenstvi a vyhlaskou &. 75/1986 Sb., kterou se provadi zakon Ceské
narodni rady ¢. 66/1986 Sb., o umélém preruSeni t€hotenstvi, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Léc¢ivému pripravku Mifegyne 200 mg tablety, por.tbl.nob. se piid€luje registra¢ni ¢islo: 54/245/13-C
Drzitelem rozhodnuti o registraci je
Exelgyn, Paiiz, Francie.

Lécivy ptipravek Mifegyne 200 mg tablety, por.tbl.nob. neobsahuje navykovou latku nebo prekursor
uvedené v ptilohach zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakonu,
ve znéni pozdé¢jSich predpisi.

Nazev 1é¢ivého ptipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem.
Rozhodnuti o registraci plati 5 let ode dne nabyti pravni moci.

2.

Ustav v souladu s § 32 odst. 4 pism. c) zakona o lé¢ivech uklada spole¢nosti Exelgyn, Pa¥iZ, Francie,
jako drziteli rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku Mifegyne 200 mg tablety, por.tbl.nob. tyto
povinnosti:

a) Piedkladat Ustavu periodicky aktualizované zpravy o bezpeé¢nosti 1é¢ivého piipravku v souladu
s § 93d zakona o léCivech, a to v takovych terminech, v jakych jsou tyto zpravy ptredkladany
Vv referen¢nim ¢lenském state.

b) Nejpozdé&ji dva mésice pied uvedenim 1é¢ivého ptipravku Mifegyne 200 mg tablety, por.tbl.nob.
na trh v Ceské republice predlozit Ustavu ke schvaleni edukaéni materialy o zachazeni s lé¢ivym
ptipravkem Mifegyne 200 mg tablety, por.tbl.nob. pro 1ékatfe a pro pacientky, aby byla zajisténa
minimalizace rizik a jeho bezpeéné uzivani.

Eduka¢ni materialy pro lékafe musi obsahovat alespon
i.  podminky, za kterych je mozné lé¢ivy piipravek Mifegyne 200 mg tablety, por.tbl.nob.
podat pacientce a
ii.  podrobny a piehledny navod ke zptsobu pouziti ve formé checklistu.

Edukacni materidly pro pacientky musi byt rozdéleny do dvou samostatnych materiali
urcenych
I. pro rozhodovaci proces - informace pro pacientky slouzici k rozhodnuti, zda zvoli
preruseni t€hotenstvi farmakologickou cestou (musi obsahovat informace 0 moznosti
preruseni teéhotenstvi ptipravkem Mifegyne 200 mg tablety, por.tbl.nob., které uptesnuji,
jak toto preruseni t¢hotenstvi probihd, co musi pacientka podstoupit a jaka jsou rizika
plynouci z podstoupeni preruseni tehotenstvi 1éCivym piipravkem Mifegyne 200 mg
tablety, por.tbl.nob.);
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ii.  pro pacientky, které se jiz rozhodly pro farmakologickou cestu pieruseni t€hotenstvi (musi
obsahovat minimalné piehledny popis, jak probiha podani ptipravku, jaké jsou jeho
nezadouci u¢inky a jak se zachovat v piipadé¢, kdyz se nezadouci G¢inky objevi).

c) Zajistit distribuci edukaé¢nich materialti specifikovanych pod pismenem b) schvalenych Ustavem
vSem lékaiim se specializovanou zpusobilosti v oboru gynekologie a porodnictvi, ktefi poskytuji
zdravotni pé¢i na tizemi Ceské republiky.

Soucasné s timto rozhodnutim se zasila:
= schvaleny souhrn udajt o 1é¢ivém piipravku,
= piibalova informace pro pouzivani lé¢ivého ptipravku a zachézeni s nim,
* Udaje uvadéné na obalu lé¢ivého piipravku,
= identifikaéni list, kde jsou uvedeny kody, které Ustav ptidéluje v souladu s § 32 odst. 5 zakona
0 lécivech.

Oduvodnéni

Dne 25. 5. 2012 byla Ustavu dorugena zadost spoleénosti Exelgyn, Paiiz, Francie (dale jen ,,zadatel*) 0
registraci 1é¢ivého piipravku Mifegyne 200 mg tablety, por.tbl.nob. (dale jen ,,pfedmétny piipravek®)
postupem vzajemného uznavani podle § 41 odst. 3 a 4 zidkona o léfivech Vvramci fizeni ¢.
FR/H/0137/001/E/003 s referen¢nim statem Francie (registrace v referen¢nim staté byla ukoncena dne 17.
9.2012).

Zadatel k zadosti pfilozil informace a udaje pozadované zakonem o lé&ivech a dolozil, Ze registraéni
dokumentace je totoZzna s dokumentaci pfijatou referenénim ¢lenskym statem. Referen¢ni stat potvrdil, ze
jsou splnény veskeré naleZitosti pro registraci 1é¢ivého piipravku. Vzhledem k tomu Ustav zadosti
vyhovél a rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku 1.

Ustav pak dale zkoumal charakter pfedmétného ptipravku z hlediska jeho klasifikace pro vydej a dospél
k zavéru, ze piredmétny ptipravek spliiuje kritéria uvedena v § 39 odst. 4 pism. a) zakona o 1é¢ivech a tedy
spada do kategorie 1é¢ivych piipravki vydavanych na lékatsky predpis s omezenim, a to s ohledem na
skutecnost, Ze pfedmétny piipravek slouzi k umélému preruseni t¢hotenstvi, coz je tkon, ktery miize byt
podle § 6 odst. 1 vyhlasky &. 75/1986 Sb., kterou se provadi zékon Ceské narodni rady ¢. 66/1986 Sb.,
0 umé&lém pieruseni t€hotenstvi (dale jen ,,vyhlaSka ¢. 75/1986 Sb.*) vykonan pouze ve zdravotnickém
zafizeni Ustavni péce, které v soucasné terminologii zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
a podminkéch jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o zdravotnich sluzbach*)
odpovida poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery poskytuje zdravotni péci formou lizkové péce
(srov. § 9 zakona o zdravotnich sluzbach).

S ohledem na tyto legislativni podminky umélého preruseni téhotenstvi bylo nezbytné odpovidajicim
zpliisobem stanovit omezeni vydeje nejen z hlediska specializované zpisobilosti piedepisujiciho 1ékate
(k tomu viz dale), jak stanovuje zakon o l1éCivech, nybrz i z hlediska mista a zptsobu pouziti predmétného
ptipravku, jak vyzaduje zakon ¢. 66/1986 Sb., o umélém pieruseni t€hotenstvi a vyhlaska ¢. 75/1986 Sb.
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Omezeni specializované zpusobilosti 1ékafe bylo v souladu se zakonem o 1é¢ivech a zakonem
0 zdravotnich sluzbach stanoveno na zakladni odbornost gynekologie a porodnictvi, aby byla zajisténa
odpovidajici uroven ochrany zdravi pacientek, nebot’ v souladu se stanovenym omezenim muze byt umélé
preruseni téhotenstvi provedeno pouze Iékarem odpovidajici odbornosti a rovnéz v misté k takovému
zdravotnimu vykonu slouzicim, coZ je pozadavek vyplyvajici pro pfislusny zdravotni vykon (umélé
pteruseni t€hotenstvi do 49. dne amenorey) z platné legislativy. Timto vSak neni dotéen § 39 odst. 4 véta
druhé zdkona o 1é¢ivech.

S ohledem na charakter pfedmétného piipravku a jeho novost z hlediska terapeutickych postupt
pouzivanych v Ceské republice dospél Ustav k nazoru, ze pro minimalizaci rizik a bezpeéné pouzivani
pfedmétného piipravku je nezbytné ulozit Zadateli v souladu s § 32 odst. 4 pism. c¢) zakona o 1é¢ivech
nékteré navazujici povinnosti sméfujici primarné k informovanosti 1ékaii opravnénych poskytovat
zdravotni péci v oboru gynekologie a porodnictvi a rovnéz k informovanosti samotnych pacientek
0 existenci farmakologického zptsobu umélého preruseni téhotenstvi, jeho vyhodach a moznych rizicich.
Ustav tak dospél k zavéru, ze uvedenou informaéni povinnost mize Zadatel splnit nejlépe prostiednictvim
vytvofeni odpovidajicich edukaénich materialti, které po schvaleni Ustavem rozdistribuuje dotéenym
1ékattim.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a ndasl. zdkona €. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve
znéni pozdéjsich predpist, u Ustavu odvolani, a to ve 1hité 15 dnt ode dne jeho doruceni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

MUDr. Jana Mladé
vedouci sekce registraci
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