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Pokyny tykajici se aspektii pouziti ¢l. 8 odst. 1 a 3 nafizeni (ES) ¢. 141/2000: Posouzeni podobnosti
lécivych pfipravki s registrovanymi 1é¢ivymi pfipravky pro vzdcnd onemocnéni, které maji
vyhradni privo na trhu, a uplatnéni vyjimek z tohoto vyhradniho priva na trhu

(2008/C 242/08)

1. UVOD

Ustanoveni ¢l. 8 odst. 5 nafizeni (ES) ¢ 141/2000 pozaduje,
aby Komise vypracovala podrobné pokyny pro pouziti ¢linku 8
uvedeného nafizeni. Tyto pokyny spliiuji ¢ast uvedeného poza-
davku tim, Ze poskytuji vysvétleni k pouZiti ¢l. 8 odst. 1 a ¢l. 8
odst. 3 uvedeného nafizeni.

Tyto pokyny je tieba Cist ve spojeni s:

— nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000
o léc¢ivych piipravcich pro vzdcnd onemocnéni,

— nafizenim Komise (ES) ¢ 847/2000, kterym se stanovi
provadéci pravidla ke kritériilm pro stanoveni lé¢ivého
piipravku jako lé¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni
a definice pojmi ,podobny lé¢ivy piipravek® a ,klinickd
nadfazenost*,

— sdélenim Komise o nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 141/2000 o 1écivych piipravcich pro vzdcnd onemoc-
néni (*) (déle jen ,sdéleni Komise*).

Podle ¢l. 8 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 141/2000, pokud je udélena
registrace s ohledem na 1éCivy ptipravek pro vzdcnd onemocnéni
bud centralizovanym postupem nebo ve vSech <¢lenskych
statech, Spolecenstvi a ¢lenské stity nepfijmou po dobu 10 let
jinou zidost o registraci ani neudéli registraci ani nepfijmou
zadost o rozsifeni stavajici registrace pro stejnou 1é¢ebnou indi-
kaci s ohledem na podobny lé¢ivy pfipravek (tzv. desetileté
vyhradni privo na trhu) (?). Na pifpady ,Zddost o registraci“ a
»Zadost o rozifeni stavajici registrace” bude v tomto dokumentu
dédle odkazovano spole¢né jako na ,Zadost o registraci.

Pokud jde o ¢l. 8 odst. 1, poskytuji tyto pokyny vysvétleni
k témto otdzkdm:

Jaké jsou relevantni kritéria pro posouzeni podobnosti lé¢ivého
piipravku? Viz kapitola 2 niZe.

Jaky postup pouzivaji piislusné orgdny pro posouzeni podob-
nosti? Viz kapitola 3 niZe.

Ustanoveni ¢l. 8 odst. 3 nafizeni (ES) ¢ 141/2000 popisuje tfi
typy vyjimek z vyhradniho préva na trhu, které stanovi ¢l. 8
odst. 1 uvedeného nafizeni: a) souhlas ptvodniho drzitele
rozhodnuti o registraci; b) ptvodni drzitel rozhodnuti
o registraci neni schopen dodévat dostate¢né mnozstvi; c) druhy

Yevs

nadfazeny.

() Ut.vést.C 178,29.7.2003, s. 2.

(%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne
12. prosince 2006 o I%Eivych piipravcich pro pediatrické pouziti a o
zméné nafizeni (EHS) ¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice
2001/83/ES a nafizeni (ES) €. 726/2004 (Uf. vést. L 378, 27.12.2006,
s. 1) stanovi, Ze pro 1é¢ivé piipravky oznacené jako lécivé piipravky pro
vzdcnd onemocnéni se desetiletd d}(l)ba uvedend v ¢l. 8 odst. 1 nafizeni
(ES) ¢. 141/2000 prodlouzi na dvanict let, pokud jsou splnéna zvlastni
kritéria pediatrického natizeni (viz ¢lanek 37 uvedeného nafizeni).

Pokud jde o ¢l. 8 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 141/2000, poskytuji
tyto pokyny vysvétleni k témto otdzkdm:

Jaky je piislusny postup pro posouzeni toho, zda se uplatni
jedna z téchto vyjimek? Viz kapitola 3 niZe.

2. OBECNE ZASADY PRO POSOUZENI PODOBNOSTI

Clanek 3 nafizeni Komise (ES) ¢. 847/2000 stanovi tyto defi-
nice:

— ,podobnym lé¢ivym piipravkem* se rozumi léCivy piipravek
obsahujic{ d¢innou litku nebo litky podobné tém, které
obsahuje v soucasnosti registrovany lécivy piipravek pro
vzicnd onemocnéni, a stanoveny pro stejnou lécebnou
indikaci,

— ,podobnou ti¢innou litkou“ se rozumi totoznd Gcinnd litka
nebo G¢innd litka se stejnou hlavni charakteristikou
molekulové struktury (ale ne nezbytné vsemi stejnymi
charakteristikami molekulové struktury), kterd ucinkuje
stejnym mechanismem. Nafizeni Komise (ES) ¢. 847/2000
pak uvadi konkrétni piiklady,

— ,Ucinnou ldtkou“ se rozumi litka s fyziologickym nebo
farmakologickym t¢inkem.

Na zdkladé definici stanovenych v ¢ldnku 3 nafizeni (ES)
¢. 847/2000 se pti posouzeni podobnosti mezi dvéma lécivymi
piipravky podle ¢lanku 8 nafizen{ (ES) ¢. 141/2000 piihlizi k
hlavni charakteristice molekulové struktury, mechanismu t¢inku
a lécebné indikaci. Jestlize existuji vyrazné rozdily, pokud jde
o0 jedno nebo nékolik z téchto kritérif, pak dané dva piipravky
nebudou povazovany za podobné. Tato tii kritéria jsou podrob-
n&ji vysvétlena niZe.

Mezindrodni nechrdnéné ndzvy (INN) mohou poskytnout pred-
bézné informace pfi posuzovani podobnosti hlavni charakteris-
tiky molekulové struktury a mechanismu G¢inku. V systému
INN mohou nédzvy farmakologicky pifbuznych litek naznacovat
svoji pibuznost tim, Ze pouZivaji spole¢nou piponu nebo
spole¢ny slovni kmen.

2.1 Stejnd hlavni charakteristika molekulové struktury

Pfi posuzovini charakteristiky molekulové struktury Gcinné
latky je tfeba zohlednit nize uvedené obecné Gvahy (ovsem pro
makromolekuly a obzvldst komplexni biologické 1écivé
piipravky nemusi byt viechny tyto Gvahy vhodné).
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Zadatel by mél prokdzat navrhovanou strukturu molekuly takto:

— pokud je to mozné, doklady pro zndzornéni struktury by
mély byt shrnuty v jednoznacnych dvou- a trojrozmérnych
grafickych zobrazenich,

— pokud je to mozné, Gcinnd litka by méla byt presné
popsdna s vyuzitim systematické terminologie, napf. ndzvo-
slovi IUPAC (') nebo CAS (3,

— pokud md G¢innd latka doporuceny ndzev INN, mély by byt
poskytnuty tdaje o struktufe a zpravy Svétové zdravotnické
organizace.

Pokud nékterd z vySe uvedenych informaci nebyla poskytnuta
nebo neni k dispozici, je tfeba to zdivodnit.

Na zdkladé dikazi by méla byt popsdna hlavni charakteristika
molekulové struktury pfipravku a méla by byt srovndna s hlavni
charakteristikou molekulové struktury registrovaného 1éc¢ivého
piipravku pro vzdcnd onemocnéni. Je tieba upozornit na to, Ze
nékteré zjisténé rozdily ve struktufe se mohou v krystalickém
stavu molekuly jevit vét3{ (napf. na zdkladé tdaji z rentgenovych
snimkd). Jelikoz vsak molekuly uplatiiuji svijj biologicky tic¢inek
v roztoku, tyto rozdily zji§téné v krystalickém stavu nemusi mit
pro posouzeni podobnosti vyznam.

Pro méfeni stupné podobnosti mezi strukturou molekul lze
pouzit pocitaové programy; mnohé z nich umoznuji funkci
,vyhleddvini podobnosti pro ureni molekul, jez vykazuji
spolené nebo podobné znaky v molekuldrni stavbé (dvou-
nebo trojrozmérné zobrazeni).

2.2 Stejny mechanismus G¢inku

Mechanismus d¢inku Gc¢inné litky je funkéni popis vzdjem-
ného pusobeni litky a farmakologického cile, které vyvolava
farmakodynamicky twicinek. Pokud mechanismus dcinku nenf
zcela zndm, Zadatel bude muset prokdzat, Ze tyto dvé Gcinné
latky neti¢inkuji stejnym mechanismem.

Dvé acinné litky mohou byt povazovany za latky se stejnym
mechanismem dcinku jen tehdy, pokud maji obé tentyz farma-

kologicky cil a tentyZ farmakodynamicky tcinek.

Faktory, které nejsou relevantni pro mechanismus tcinku, jsou
rozdily mezi dvéma latkami, pokud jde o:

— zpUsob podaéni,

— farmakokinetické vlastnosti,
— 1cinnost, nebo

— distribuci cile v tkdnich.

U prekurzoru 1éku se predpokladd, 7ze md stejny mechanismus
¢inku jako jeho Gi¢inny metabolit.

(") Zkratka IUPAC oznacuje International Union of Pure and Applied
Chemistry (Mezindrodni unie pro Cistou a uzitou chemii).

(%) CAS oznacuje Chemical Abstracts Service, coZ je oddéleni Americké
chemické spolecnosti (American Chemical Society).

Farmakologicky cil je obvykle receptor, enzym, kandl, nosi¢
nebo proces nitrobunééného spojovani.

Farmakodynamicky tcinek je pisobeni Gcinné litky na télo
(napf. bradykardie). Pro ucely posouzeni podobnosti druhého
piipravku s registrovanym 1é¢ivym piipravkem pro vzdcnd
onemocnéni je primdrnim farmakodynamickym tGcinkem 4cinné
latky, ktery urcuje 1é¢ebnou indikaci, farmakodynamicky dcinek
tykajici se ,mechanismu G¢inku*.

Dv¢ latky se stejnym farmakologickym cilem mohou vyvoldvat
rizny farmakodynamicky tcinek v zdvislosti na umisténi cile
nebo na tom, zda je cil aktivovany ¢i inhibovany.

Dvé wcinné latky se stejnym farmakodynamickym dcinkem
mohou pusobit na rizné farmakologické cile. Pokud tyto dvé
ucinné latky ptsobi na nékolik cili (véetné subtypti téhoz recep-
toru) a maji alespori jeden spolecny cil, je tieba zjistit, zda spolecny
cil/spolecné cile objasnuje/objasiuji primdrni farmakodynamické
ucinky, které urcuji 1éc¢ebnou indikaci ().

2.3 Stejnd 1é¢ebnd indikace

Lécebnd indikace lécivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni je
stanovena v rdmci registrace a musi se tykat vzdcného onemoc-
néni, pro néz byla stanovena (pfipadné i dalsich onemocnéni)
(srov. oddil C.1 sdéleni Komise).

Pokud byla 1é¢ivému piipravku pro vzacnd onemocnéni udélena
registrace pro indikaci, kterd je podskupinou stanoveného vzéc-
ného onemocnéni, v zadosti o registraci druhého piipravku,
o ném?z se tvrdi, Ze je urcen pro jinou lé¢ebnou indikaci, a tim
pro jinou podskupinu téhoz stanoveného vzicného onemoc-
néni, bude muset byt prokdzano, ze rozdil mezi témito dvéma
podskupinami je klinicky vyznamny. Pokud se cilové populace
dvou tdajné rozdilnych lé¢ebnych indikaci prekryvaji, druhy
zadatel by musel pfislusnému orgdnu poskytnout odhad
rozsahu tohoto ptekryti. Rozsah piekryti bude pro piislusny
orgdn vyznamnym faktorem p#i posouzeni toho, zda jsou tyto
dvé lé¢ebné indikace rozdilné, jak se tvrdi.

3. POSTUP POSOUZENI PODOBNOSTI A UPLATNENI VYJIMEK
STANOVENYCH V CL. 8 ODST. 3

3.1 Pfislu$ny orgin

Podle ¢l. 8 odst. 1 nafizeni (ES) ¢ 141/2000 Spolecenstvi
a Clenské stity nepfijmou po dobu 10 let zddost o registraci
pro lécivy piipravek (ddle také ,druhy piipravek®), ktery je
podobny registrovanému 1é¢ivému piipravku pro vzdcnd
onemocnéni (déle také ,prvni piipravek®).

(*) Napiiklad u atenololu a propranololu by se ptedpoklddalo, Ze maji
stejny mechanismus ucinku, pokud jde o jejich indikaci u hypertenze, i
kdyz maji jinou selektivitu a Gi¢innost na drovni f1- a f2-receptord.
Naopak napiiklad u carvedilolu a metoprololu by se neptedpokladalo,
Ze maji stejny mechanismus: prestoZe oba blokuji b-receptory, jejich
mechanismy t¢inku se pii 1écbé zdvaznych kongestivnich srdecnich
selhan{ rozlisuji, jelikoz carvedilol blokuje navic i a-receptory.
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Prislusny orgédn pro provedeni posouzeni podobnosti a pfipadné
pro posouzeni toho, zda jsou splnéna kritéria pro uplatnéni
jedné z vyjimek stanovenych v ¢l. 8 odst. 3, (déle jen ,pFislusny
posuzujici orgdn“) se ur¢i na zdkladé postupu, jakym probihd
registrace druhého p¥ipravku. Druhy lécivy piipravek muze byt
registrovain bud na vnitrostitni Grovni (kromé 1é&ivych
piipravkil pro vzdcnd onemocnéni (*)) nebo na centrdlni drovni
(lécivé piipravky pro vzdcnd onemocnéni i jiné 1écivé piipravky).

Pro Z4dosti o centralizovanou registraci druhého pifpravkuy,
ktery je tieba srovnat s registrovanym lé¢ivym piipravkem pro
vzdcnd onemocnéni, je piislusnym posuzujicim orgdnem agen-
tura.

Pro zddosti podané v rdmci vnitrostdtniho postupu, postupu
vzdjemného uznivini nebo decentralizovaného postupu je
(jsou) piislusnym posuzujicim orgdnem (pfislusnymi posuzuji-
cimi organy) piislusny vnitrostatni organ (pfislusné vnitrostatni
organy).

3.2. Validace

Zadatel o registraci (,druhého®) piipravku, ktery by mohl byt
podobny registrovanému  1é¢ivému piipravku pro vzdcnd
onemocnén{ (,prvnimu pipravku®), bude muset predlozZit
piislusné podklady obsahujici jeho hodnoceni podobnosti
druhého piipravku s prvnim pi{pravkem a pfipadné zdtivodnéni
pro uplatnéni jedné z vyjimek stanovenych v ¢l. 8 odst. 3 (viz
kapitola 3.3 ,Informace, které musi Zadatel predlozit“ a kapitola
3.4 ,Urceni relevantnich pfipravka... ).

Zadost pro druhy piipravek bude validovana piislusnym posu-
zujicim  orgdnem, pokud tyto podklady/zdiivodnéni budou
soucasti zddosti. Zadatelé by si méli byt védomi toho, Ze vali-
dace se zaklddd na formdlni kontrole (zda byly pfedlozeny
veskeré piislusné dokumenty), ale nelze z ni vyvozovat zddné
zavéry ohledné vysledku posouzeni obsahu jejich Zadosti.

Pokud se zddost tykd generika, predpoklddd se podobnost.
Zadost proto nemfize byt potvrzena pred uplynutim doby plat-
nosti vyhradniho préva na trhu, pokud neobsahuje zdiivodnéni
pro uplatnéni jedné z vyjimek stanovenych v ¢l. 8 odst. 3.

3.3 Informace, které musi Zadatel pfedloZit

Informace tykajici se mozné ,podobnosti“ a piipadné zdivod-
néni pro uplatnéni jedné z vyjimek stanovenych v ¢l. 8 odst. 3
nafizeni ¢. 141/2000 by mély byt predloZeny v rdmci modulu
1.7 zadosti o registraci.

3.3.1 Podobnost

Pokud jde o podobnost, do modulu 1.7.1 by méla byt zahrnuta
zpréva, kterd obsahuje srovndni pfipravku s registrovanymi 1é¢i-
V)'rmi piipravky pro vzdcnd onemocnéni z hlediska podobnosti,
jak je definovdna v ¢l. 3 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 847/2000,

() S platnostf od 20. listopadu 2005 sméji byt 1écivé pripravky, které jsou
stanoveny jako 1écivé pripravky pro vzdcnd onemocnéni, registrovny
pouze centrahzovanym postupem (¢l 3 odst. 1 nafizeni (ES)

¢.726/2004). Druhy piipravek tedy smi byt registrovdn na vnitrostatni
tirovni pouze tehdy, pokud se nejednd o 1écivy piipravek pro vzdcnd
onemocnéni.

a zavér o podobnosti & ,nepodobnosti“ na zdkladé tif kritérif
pro posouzeni podobnosti:

— charakteristika molekulové struktury,
— mechanismus G¢inku a
— lé¢ebnd indikace.

Zvlastni diraz by mél byt kladen na vysvétleni prvnich dvou
kritérif. Pokud Zzadatel tvrdi, Ze dané dva piipravky si nejsou
podobné, mél by poskytnout argumenty na podporu svého
tvrzeni.

3.3.2 Vyjimky

Jako doklad pro uplatnéni jedné z vyjimek stanovenych v ¢l. 8
odst. 3 pism. a) az ¢) uvedeného nafizeni by mély byt v modulu
1.7.2 predloZeny piislusné ndsledujici informace:

3.3.2.1 Cl. 8 odst. 3 pism. a)

Jestlize drzitel rozhodnuti o registraci ptvodniho 1écivého
piipravku pro vzdcnd onemocnéni dal souhlas druhému Zada-
teli:

Dopis podepsany drzitelem registrace lé¢ivého ptipravku pro
vzdcna onemocnéni potvrzujici jeho souhlas s tim, aby druhy
zadatel podal zddost o registraci, v souladu s ¢l. 8 odst. 3
pism. a) nafizeni (ES) ¢. 141/2000.

3.3.2.2 Cl. 8 odst. 3 pism. b)

Jestlize drzitel rozhodnuti o registraci ptvodniho 1écivého
piipravku pro vzdcnd onemocnéni neni schopen dodivat
dostatené mnozstvi 1éCivého piipravku:

Zpréva popisujici, pro¢ jsou doddvky registrovaného 1é¢ivého
piipravku pro vzdcnd onemocnéni povaZovany za nedostatecné,
v souladu s ¢l. 8 odst. 3 pism. b) nafizeni (ES) €. 141/2000.

Zprdva by méla obsahovat podrobné informace o problémech
s doddvanim a vysvétleni toho, pro¢ nejsou potfeby pacientt
s indikaci vzdcného onemocnéni uspokojeny. Vsechna tvrzeni
by méla byt podlozena kvalitativnimi a kvantitativnimi Gdaji.

3.3.2.3 Cl. 8 odst. 3 pism. c)

Jestlize druhy Zadatel mizZe v Zadosti prokazat, ze druhy l1écivy
piipravek, tfebaze je podobny jiz registrovanému 1é¢ivému
piipravku pro vzdcnd onemocnéni, je bezpecngjsi, G¢innéjsi
nebo jinak klinicky nadfazeny:

Kritickd zprava zdivodnujici, pro¢ je druhy pfipravek pova-
zovan za klinicky nadfazeny“ registrovanému 1é¢ivému
piipravku pro vzdcnd onemocnéni, v souladu s ¢l. 8 odst. 3
pism. ¢) nafizeni (ES) ¢. 141/2000.
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Zprava by méla obsahovat srovndni téchto dvou piipravka
z hlediska ,klinické nadfazenosti®, jak je definovana v ¢l. 3 odst.
3 pism. d) nafizen{ (ES) ¢. 847/2000, s konkrétnimi odkazy na:

— vysledky klinickych studif,

— odbornou literaturu.

3.4 Urleni relevantnich pfipravki k provedeni kontroly
podobnosti

U kazdé Zadosti o registraci by mél pfislusny posuzujici orgin
zkontrolovat, které registrované lécivé piipravky pro vzdcnd onemoc-
néni je tieba pifi posouzeni mozné podobnosti zohlednit. Tato
kontrola by méla byt poprvé provedena p¥ed validaci Zddosti.

Pokud piislusny posuzujici orgdn zjisti skutecnost tykajici se
mozné podobnosti, kterou zadatel pfed validaci neuvedl, Zadatel
bude vyzvan k tomu, aby zddost doplnil o informace tykajici se
,podobnosti“ a poptipadé jedné z vyjimek stanovenych v ¢l. 8
odst. 3. Validace Zddosti bude pokracovat az poté, co Zadatel
piedlozi zpravu, kterd vyvraci podobnost, nebo informace
zdavodnujici uplatnéni jedné z vyjimek stanovenych v ¢l. 8 odst.
3 (viz vySe kapitola 3.3 ,Informace, které musi zadatel pied-
lozit®).

Jelikoz mezi validaci zddosti a pfijetim stanoviskajudélenim
registrace muaZe uplynout znacnd doba, pfislusny posuzujici
orgdn by mél zopakovat kontrolu ohledné existence mozného
podobného 1é¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni jesté
pied udélenim nebo zménou registrace: mezitim totiz mohly
byt registrovany nové 1é¢ivé piipravky pro vzdcnd onemocnéni
pro totéZ onemocnéni.

U centralizovaného postupu zopakuje agentura svou kontrolu
ohledné existence moznych podobnych léivych piipravki pro
vzdcnd onemocnéni piedtim, nez Vybor pro humdnni 1écivé
piipravky vydd pozitivni stanovisko. Pokud jsou zjistény dalsi
skutecnosti v souvislosti s moznou podobnosti, Zadatel bude
vyzvan k tomu, aby pfedlozil dalsi ptislusné dokumenty tykajici
se podobnosti (a v pifpadé nutnosti dokumenty na podporu
uplatnéni jedné z vyjimek stanovenych v ¢l. 8 odst. 3). Prubé¢h
postupu bude zastaven do té doby, nez budou tyto dokumenty
piedlozZeny.

Pokud bude v priibéhu registraéniho postupu zji§téna novd
skutenost v souvislosti s moznou podobnosti na drovni
Evropské komise v dobé, kdy pfipravuje rozhodnuti o registraci,
Komise milZe postoupit stanovisko Vyboru pro huménni 1é¢ivé
piipravky zpét agentufe k dalsimu posouzeni.

3.5 Postup posouzeni podobnosti a uplatnéni vyjimky na
zdkladé , klinické nadfazenosti“

Poté, co byly urceny relevantni piipravky k provedeni kontroly
podobnosti pfipravku, pfislusny posuzujici organ zahdji postup
posouzeni podobnosti a, pokud bude jeho stanovisko ohledné
podobnosti pozitivni, zahdji postup pro posouzeni toho, zda se
uplatni nékterd z vyjimek stanovenych v ¢l. 8 odst. 3.

Prislusny posuzujici orgdn by mél posuzovat ,podobnost”
a popfipadé splnéni kritérii pro uplatnéni vyjimky na zdkladé
,klinické nadfazenosti“ soubézné s posuzovdnim jakosti/bezpec-
nostifacinnosti daného lé¢ivého piipravku.

Pokud pfislusny posuzujici orgdn dospéje jiz v prabéhu posuzo-
véani jakosti/bezpecnostifa¢innosti k zdvéru, ze mezi posuzo-
vanym pi{pravkem a registrovanym 1é¢ivym piipravkem pro
vzicnd onemocnéni existuje podobnost, Zadatel bude jiz tehdy
vyzvan k tomu, aby pfedlozil zdivodnéni pro uplatnéni jedné
z vyjimek stanovenych v ¢l. 8 odst. 3.

3.5.1 Centralizovany postup

Stanovisko Vyboru pro humdnni lé¢ivé piipravky tykajici se
,podobnosti“ a piipadné ,klinické nadfazenosti“ bude soucasti
celkového hodnoceni jakosti/bezpecnosti/G¢innosti. Pokud bude
posuzovina klinickd nadfazenost, doklady pro tuto klinickou
nadfazenost budou popsiny v Evropské vefejné zpravé
o0 hodnoceni.

Pfrezkum stanoviska Vyboru pro humdnni 1é¢ivé
pfipravky

Jakmile Vybor pro humdnni lé¢ivé pipravky uzavie své posou-
zeni podobnosti, pfipadné posouzeni toho, zda jsou splnéna
kritéria pro uplatnéni vyjimky na zdkladé ,klinické nadfaze-
nosti“, zadatel miize pozadat o prezkum stanoviska Vyboru pro
humaénni 1é¢ivé pipravky podle zdsad stanovenych v ¢l. 9 odst.
2 nafizeni (ES) ¢ 726/2004.

Védecké doporuceni nebo pomoc pfi ptipravé proto-
kolu o podobnosti a klinické nadtazenosti

Zadatelé, kteii chtéji vyvinout piipravek, u néhoz by se mohla
vyskytnout skutenost souvisejici s podobnosti s 1é¢ivym
piipravkem pro vzacnd onemocnéni, mohou pozadat Vybor pro
humanni 1é¢ivé pifpravky o védecké doporuceni nebo pomoc
pii piipravé protokolu. Ve své zddosti o doporuceni bude muset
zadatel popsat své hodnoceni podobnosti a piipadné uvést
zdivodnéni pro uplatnéni jedné z uvedenych vyjimek.

Pokud md Zadatel v imyslu uplatnit vyjimku na zdkladé klinické
nadfazenosti, mize a mél by pozidat o védecké doporuceni
nebo pomoc pii pipravé protokolu, pokud jde o vhodnost
studie (studii), kterd (které) ma (maji) prokazat klinickou nadfa-
Zenost.

3.5.2 Vnitrostdtni  postup,  postup  vzdjemného  uzndvdni

a decentralizovany postup

Durazné se doporucuje, aby piislusny vnitrostatni posuzujici
orgdn v ramci vnitrostitniho postupu, postupu vzdjemného
uznévani nebo decentralizovaného postupu informoval agenturu
ihned, jakmile zjisti skutecnost souvisejici s moznou podobnosti
s registrovanym lécivym piipravkem pro vzdcnd onemocnéni.
Za UCelem zajisténi jednotného posuzovani podobnosti
a klinické nadfazenosti ve Spolecenstvi by bylo Zadouci, aby
fungoval proces konzultaci mezi agenturnim Vyborem pro
humanni 1écivé pripravky a vnitrostdtnim orgdnem.

Ve vSech pifpadech by agentura méla byt informovéna
o zdvérech vnitrostdtniho orgdnu ohledné podobnosti, pf¥ipadné
klinické nadfazenosti.
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3.6 Postup uplatnéni vyjimky na zikladé ,neschopnosti
doddvat dostate¢né mnozstvi“

Pokud jde o vyjimku stanovenou v ¢l. 8 odst. 3 pism. c) nafizeni
(ES) ¢. 141/2000 (drzitel rozhodnuti o registraci ptivodniho 1é¢i-
vého piipravku pro vzdcnd onemocnéni neni schopen dodévat
dostatecné mnozstvi lé¢ivého ptipravku), Zadatel o registraci pro
druhy p#ipravek bude muset poskytnout p¥slusnému posuzuji-
cimu orgdnu zprévu se zdivodnénim této vyjimky (viz vyse
kapitola 3.3 ,Informace, které musi Zadatel predlozit®).

Prislusny posuzujici organ by mél tuto zpravu Zadatele rozeslat
(ostatnim) ¢lenskym stdtim k pfipominkdm. P¥slusny posuzu-
jici orgdn by mél rovnéz navdzat styk s drzitelem registrace
ptvodniho ptipravku a vyzvat jej k tomu, aby se pisemné vyjad-
fil. Pislusny posuzujici orgdn by mél vydat stanovisko ohledné
splnéni kritérii pro uplatnéni vyjimky, s pfihlédnutim ke zpravé
zadatele i k pfipominkdm zaslanym z ¢lenskych statti a od drzi-
tele registrace. Pokud je vyjimka posuzovidna v rdmci centralizo-
vaného postupu, bude toto stanovisko tvofit soucdst stanoviska
Vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky.

3.7 Soubéiné posouzeni dvou Zidosti pro totéZ vzicné
onemocnéni
3.7.1 Centmlizovanj postup

Pokud probihaji soubézné dva postupy pro udéleni registrace
potencidlné podobnym 1é¢ivym piipravkim pro vzdcnd

onemocnéni, jelikoz agentufe byly dorueny Zadosti ve stejnou
dobu, pak jsou mozné tyto scénafe:

Ve velmi vyjimecném piipadé, kdy byly Zadosti o registraci pro
totéz vzdcné onemocnéni doruceny ve stejnou dobu a jsou posuzo-
vany v souladu s piislusnymi ustanovenimi pravnich predpisti
v oblasti lé¢ivych pripravkt, zistdvaji registratni postupy
soubézné a stanovisko ohledné podobnosti téchto dvou pfipravki
neni nutné.

Pokud vSak u téchto soucasnych Zddosti o registraci tyto dva
registracni postupy na zdkladé pfezkoumdni kazdé zddosti jed-
notlivé neziistdvaji soubézné, stanovisko ohledné podobnosti bude
nutné: jakmile jeden z pipravkt se statusem lécivého pipravku
pro vzdcnd onemocnéni ziskd registraci, Zadatel o registraci pro
druhy pfipravek bude informovén o tom, Ze byla udélena regis-
trace potencidlné podobnému lé¢ivému piipravku pro vzicnd
onemocnéni. Tento Zadatel bude vyzvdn k tomu, aby pfedlozil
zpravu tykajici se ,podobnosti“ a pfipadné zdtvodnéni pro
uplatnéni jedné z vyjimek stanovenych v ¢l. 8 odst. 3.

3.7.2 Vnitrostdtni  postup,  postup uzndvdni
a decentralizovany postup

vzdjemného

Pokud byl 1écivy pripravek stanoven jako lécivy piipravek pro
vzécnd onemocnéni a jeho registrace je pfedmétem posuzovdni,
ale Evropskd komise ji jesté neudélila, mtize dojit k soub&znému
posuzovéni potencidlné podobného 1é¢ivého piipravku (jiného
nez je léCivy piipravek pro vzdcnd onemocnéni (') vnitro-
stitnim orgdnem. JelikoZ registrovany lé¢ivy piipravek pro
vzécnd onemocnéni jesté neexistuje, registrace muize byt udélena
(bez stanoviska ohledné podobnosti).

() Viz kapitolu 3.1: s platnosti od 20. listopadu 2005 sméji byt lécivé
piipravky, které jsou stanoveny jako 1éCivé piipravky pro vzdcnd
onemocnént, registroviny pouze centralizovanym postupem.



