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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 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 lécCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lIé¢ivého pripravku
EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA CR, sila: 10MG/20MG, |ékova forma: TBL NOB, reg. €. 31/003/17-C (déle jen
»predmétny léCivy pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlicka
3185/1c, 150 00 Praha 5, Ceska republika, IC: 256 29 646 (déle jen ,Gcastnik Fizeni“) se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 1. 7. 2021 byla Ustavu dorucena zadost 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. sukls3208/2017, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim #adosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls197383/2021.

Dne 22. 7. 2021 vydal Ustav Sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladd pro rozhodnuti, kterym Géastnika Fizeni
informoval, Ze bylo ukonéeno zjistovani podkladd pro rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn. sukls197383/2021,
které bylo zahdjeno v souladu s § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech dne 1. 7. 2021 podanim Zadosti o udéleni vyjimky
podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech ohledné rozhodnuti o registraci predmétného lééivého pfipravku
EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA CR, sila: 10MG/20MG, lékova forma: TBL NOB, reg. ¢. 31/003/17-C, spolu
s Usnesenim, sp. zn. sukls197383/2021, C¢.j.sukl212410/2021, kterym stanovil Ucastnikovi Fizeni lhGtu
pro vyjadreni se k podkladlim rozhodnuti v délce 5 dnli ode dne doruceni Usneseni. Dne 28. 7. 2021, tedy pred
uplynutim stanovené lhaty, podal Ucastnik fizeni Zadost o prodlouzeni této lhity o 7 dnd. Jeho Zadosti bylo
vyhovéno a dne 29. 7. 2021 mu bylo zaslano Usneseni o prodlouZeni lh(ty. Dne 2. 8. 2021 pozadal tGcastnik
fizeni o nahlizeni do spisu sp. zn. sukls197383/2021, k némuz dne 4. 8. 2021 doslo.
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Dne 9. 8. 2021 bylo Ustavu doruéeno vyjadieni Ucastnika fizeni k podklad@m pro rozhodnuti, zejména pak
k odbornému podkladu pro rozhodnuti, které Ustav v rdmci spravniho fizeni vypracoval. Ustav na zakladé
tohoto vyjadreni znovu zhodnotil podanou Zadost, a na zakladé tohoto zhodnoceni vydava toto rozhodnuti.

Ucastnik fizeni 74da o udéleni vyjimky z pravidla Sunset Clause pro predmétny lé¢ivy pfipravek z diivodu
existence vyjimecnych okolnosti a s ohledem na ochranu verejného zdravi.

Dle zjiténi Ustavu predmétny |écivy piipravek EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA CR, sila: 10MG/20MG, lékova
forma: TBL NOB, reg. ¢. 31/003/17-C dle platného SmPC obsahuje kombinaci léCivych latek ezetimib (10 mg)
a simvastatin (30 mg) vlékové formé tablet. Pfedmétny lécCivy pfipravek je pouZivan v nasledujicich
terapeutickych indikacich:

e Prevence kardiovaskularnich prihod

Ptipravek EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA CR je indikovan ke snizeni rizika kardiovaskularnich pfihod
u pacientl s ischemickou chorobou srdeéni (ICHS) a s anamnézou akutniho koronarniho syndromu (AKS),
bez ohledu na to, zda predtim byli IéCeni statinem.

e Hypercholesterolemie

Ptipravek EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA CR je indikovan jako pfidatna terapie k dieté u pacient( s primarni
(heterozygotni familiarni a nefamiliarni) hypercholesterolemii nebo smisenou hyperlipidemii, kde je vhodné
pouziti kombinovaného pripravku, a to jak u pacientl, ktefi nejsou samotnym statinem dostatecné
kontrolovani, tak u pacientq, ktefi se jiz 1éCi statinem a ezetimibem.

e Homozygotni familiarni hypercholesterolemie (HoFH)

Ptipravek EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA CR je indikovan jako pfidatna terapie k dieté u pacientd s HoFH.
Pacienti mohou dostavat i dalsi pfidatnou terapii (napt. aferézu nizkodenzitniho lipoproteinu [LDL]).

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné C10BA02 (kombinace réiznych latek upravujicich hladinu lipid(,
simvastatin a ezetimib) aktualné obchodovany 3 registrované lécivé pripravky s obsahem kombinace IéCivych
latek ezetimib (10 mg) a simvastatin (20 mg), které se pouZivaji ve stejné terapeutické indikaci jako predmétny
|éCivy pripravek.

Nazev lécivého pFipravku Registracni Cislo Doplnék nazvu (dostupna baleni)

GLEZISIM 31/252/17-C 10MG/20MG TBL NOB 28
10MG/20MG TBL NOB 98

EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA 31/789/15-C 10MG/20MG TBL NOB 100
10MG/20MG TBL NOB 30

INEGY 31/287/06-C 10MG/20MG TBL NOB 98
10MG/20MG TBL NOB 28

Vyse uvedené |écCivé pfripravky jsou na trh dodavany pravidelné a v dostatecném mnoiZstvi, nicméné
v pfedchozim obdobi byly u lélivych pfipravkl Glezisim a Ezetimibe/simvastatin Teva evidovany
nékolikamési¢ni vypadky v dodavkach z vyrobnich divodu.

Lécivé pripravky s obsahem kombinace lé¢ivych latek ezetimib a simvastatin jsou pro 1é¢bu pacientl vhodnéjsi
nez lééba monokomponenentimi ptipravky, protoze zajistuji lepsi compliance pacienta.
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Predmétny lécivy pfipravek ma jiné spektrum vyrobcl lécivych latek neZ obchodované |écivé pripravky,
ponechani predmétného lécivého pripravku na trhu tedy zajisti dostatecné stabilni dodavatelsky retézec.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy na trhu v Ceské republice jsou aktualné sice dostupné t¥i Ié¢ivé pripravky
s obsahem kombinace |éCivych latek ezetimib (10 mg) a simvastatin (20 mg), nicméné u kterych nelze vyloudit
vypadky jejich dodavek, povazuje Ustav tuto 7adost za od{ivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromézdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o lé¢ivech. Zadost byla podana
dne 1. 7. 2021, tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a
odst. 2 a 3 zdkona o léCivech, tj. pred 31. 12. 2021.

Z vy$e uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v rdmci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.
Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvoléni, a to ve lhté
15 dn( ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 2. 9. 2021
Vyznaceno dne: 18. 11. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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