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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 zdkona €. 378/2007 Sbh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zdkona o lééivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zdkona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pfipravku AZURVIG, sila: 25MG/ML, lék. forma: por.sus., reg. €. 83/511/17-C (dale jen ,pfedmétny léCivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Farmalider, S.A., se sidlem Calle La Granja, 1, 28108 Madrid -
Alcobendas, Spanélsko, IC: A78285301, zastoupend spoleénosti Creative Pharma Solutions, s.r.o., se sidlem
ltalska 209/17, 120 00 Praha 2, IC: 242 06 075 (dale jen ,ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a
odst. 1 zdkona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 27. 7. 2022 byla Ustavu doruéena 7adost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, vydané
pod sp. zn. sukls334457/2017, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruéenim ?adosti Ustavu bylo
zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls156335/2022.

Ucastnik Fizeni ve své #adosti uvadi jako divod pro udéleni vyjimky probihajici a planované zmény v registraci
predmétného lécivého pripravku a prevodu drzitele rozhodnuti o registraci, které brani uvedeni predmétného
lé¢ivého pripravku na trh v Ceské republice.

VySe uvedeny argument Ucastnika fizeni nelze povaZovat za relevantni dlvod pfi posuzovani hlediska
vyjimecnych okolnosti a ochrany vefejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.

Ustav nadto zkoumal dal3i d@ivod pro udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech, tedy existenci
vyjimeénych okolnosti s ohledem na ochranu vefejného zdravi, byt tento divod pro udéleni vyjimky nebyl
Ucastnikem Fizeni v Zadosti uveden.
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Predmétny lécivy pripravek je dle Souhrnu udaji o pfipravku (SmPC) indikovan k 1é¢bé erektilni dysfunkce

u dospélych muzli, pod kterou rozumime neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci dostatecnou k umoznéni

pohlavniho styku. Pro dosaZeni ucinku predmétného |Iécivého pripravku je nezbytné sexualni drazdéni.

Dle zjisténi Ustavu je na trhu v Ceské republice v ATC skupiné GO4BEO3 (urologika; lé¢iva pouzivand

pfi poruchach erekce; sildenafil) aktudlné obchodovanych 29 registrovanych lécivych pripravkd urcenych

k perordlnimu podani, které se pouZzivaji ve stejné terapeutické indikaci jako pfedmétny Iécivy ptipravek.

Nazev lécivého

Registracni Cislo

Doplnék nazvu (dostupna baleni)

pripravku
AMFIDOR 83/954/10-C 100MG TBL FLM 4, 100MG TBL FLM 8
ECRITEN* 83/654/10-C 100MG TBL FLM 4
GRASIL 83/137/19-C 100MG TBL FLM 12, 100MG TBL FLM 4, 100MG TBL FLM 8
KATORA 83/514/12-C 100MG TBL MND 4, 100MG TBL MND 8
MODRASIL* 83/754/11-C 100MG TBL FLM 12, 100MG TBL FLM 4, 100MG TBL FLM 8
OLVION 83/444/11-C 100MG TBL FLM 4, 100MG TBL FLM 8
OLVION 83/443/11-C 50MG TBL FLM 4

SILDENAFIL ACCORD

83/319/11-C

100MG TBL FLM 8

SILDENAFIL ACTAVIS

EU/1/09/595/013

100MG TBL FLM 4

SILDENAFIL ACTAVIS

EU/1/09/595/014

100MG TBL FLM 8

SILDENAFIL ACTAVIS

EU/1/09/595/008

50MG TBL FLM 4

SILDENAFIL MEDREG*

83/184/15-C

100MG TBL FLM 4 |, 100MG TBL FLM 8 |

SILDENAFIL MYLAN

83/939/10-C

100MG TBL FLM 4, 100MG TBL FLM 8

SILDENAFIL MYLAN

83/938/10-C

50MG TBL FLM 4

SILDENAFIL SANDOZ**

83/831/09-C

100MG TBL NOB 16 1I, 100MG TBL NOB 8 II, 100MG TBL NOB
41|

SILDENAFIL SANDOZ**

83/830/09-C

50MG TBLNOB 4 II

SILDENAFIL TEVA

EU/1/09/584/015

100MG TBLFLM 4

SILDENAFIL TEVA

EU/1/09/584/016

100MG TBL FLM 8

SILDENAFIL TEVA

EU/1/09/584/009

50MG TBL FLM 4

VIAGRA EU/1/98/077/012 | 100MG TBL FLM 12 |
VIAGRA EU/1/98/077/010 | 100MG TBL FLM 4 |
VIAGRA EU/1/98/077/011 | 100MG TBL FLM 8 |
VIAGRA EU/1/98/077/008 | 50MG TBL FLM 12 |
VIAGRA EU/1/98/077/006 | 50MG TBL FLM 4 |
VIZARSIN EU/1/09/551/025 | 100MG POR TBL DIS 4X1
VIZARSIN EU/1/09/551/010 | 100MG TBL FLM 4X1
VIZARSIN EU/1/09/551/011 | 100MG TBL FLM 8X1
VIZARSIN EU/1/09/551/020 | 50MG POR TBL DIS 4X1
VIZARSIN EU/1/09/551/006 | 50MG TBL FLM 4X1

* Tabletu Ize pulit, ** Tabletu Ize délit na Ctyfi stejné davky

Predmétny lécivy pripravek obsahuje lé¢ivou latku sildenafil v Iékové formé peroralni suspenze (25 mg/ml).

Davkovaci pumpa (12,5 mg/stisk), ve které je predmétny lélivy pripravek obsaZen, umoznuje |ékafi
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pfizpUsobit se co nejnizsi mozné Gcinné davce s pouzitim stejného pripravku a usnadnuje titraci/flexibilizaci
davky v ptipadé, Ze to vyZzaduje zdravotni stav pacienta. UmoZiuje také minimalizovat nezadouci ucinky.

Doporucend denni davka je obvykle 50 mg sildenafilu. V pripadé zhorsené sndasenlivosti se doporucuje davku
sniZit na 25 mg sildenafilu. Z vySe uvedenych lécivych pfipravkil je uvedené davkovani mozné pouze u léivych
pfipravkd SILDENAFIL SANDOZ (100 mg, 50 mg), jejichZ tablety je moZné rozdélit na Ctyfi stejné davky. Lékova
forma tablet vSak nemusi byt vhodna pro pacienty s poruchou polykani.

Pro pacienty s poruchou polykani jsou na trhu k dispozici 1éCivé pripravky VIZARSIN v Iékové formé tablet
dispergovatelnych v ustech (100 mg, 50 mg) a KATORA v Iékové formé Zvykacich tablet (100 mg). Uvedené
|éCivé pripravky vSak neumoZznuji snizit ddvkovani na 25 mg sildenafilu.

Vzhledem k vy3e uvedenému, kdy je ziejmé, e na trhu v Ceské republice neni aktualné dostupny Zadny jiny
registrovany lécivy pripravek s obsahem lécivé latky sildenafil v Iékové formé peroralni suspenze, povazuje
Ustav tuto zadost za odéivodnénou s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tG&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écivého pripravku, sp.zn.sukls334457/2017, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 27. 7. 2022 tj. ve |hiité nejdiive 6 mésicll a nejpozdéji 3 mésice prede
dnem ukonceni Ihity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2022.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v rdmci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o IéCivech.

Vzhledem k vy3e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to ve h(ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk ufedniho razitka
MUDr. Tomas Bordn
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 6. 9. 2022

Vyznaceno dne: 29. 9. 2022
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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