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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 MEDOSTATIN, sila: 20MG, lék. forma: tbl.nob., reg. ¢. 31/169/98-C (dale jen ,pfedmétny léCivy
pripravek”), jehoZ drzitelem je spole¢nost Medochemie Ltd., se sidlem Constantinoupoleos Str. 1_10, 3011
Limassol - Tsiflikoudia, Kypr, zastoupena spole¢nosti Medochemie Bohemia, spol. s r.o., se sidlem Vyskocilova
1566, 140 00 Praha 4 — Michle, Ceskd republika, IC: 251 25 559 (dale jen ,Ucastnik fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 16. 9. 2024 dosla Ustavu 7adost Uéastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku se ustanoveni
§ 34a odst. 2 zakona o lécivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim § 44 odst. 1 spravniho rfadu bylo dnem,
kdy dogla Zadost Ustavu, zahajeno spravni Fizeni vedené pod sp. zn. sukls237454/2024.

Ustav posoudil dolou 7adost nejprve po formalni strance a shledal, 7e Zadost byla poddna dne 16. 9. 2024,
tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihlty podle § 34a odst. 2 a 3 zdkona
o lé&ivech, tj. pred 31.12. 2024. Dale Ustav shledal, 7e dodld Zadost netrpi jinymi formalnimi vadami,
ve smyslu § 45 odst. 1 ve spojeni s § 37 odst. 2 spravniho fadu, a proto pfikrocil k odbornému posouzeni
zadosti.

Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako dlivod pro udéleni vyjimky nasledujici skuteénosti. Divodem
je vefejny zdjem, jedna se o nenahraditelny |éCivy pripravek nebo o |éCivy pripravek, kdy je problematicka
dostupnost alternativnich Iécivych ptipravkd.
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Ustav uvedena tvrzeni Ucastnika Fizeni posoudil a uvadi k nim nasledujici. PFedmétny lécivy pFipravek
obsahuje jako Iécivou latku lovastatin o sile 20 mg v Iékové formé tableta pro peroralni poddni. Pfedmétny
IéCivy pripravek je dle platného souhrnu Gdajl o pripravku indikovan ke sniZzeni zvysenych hladin celkového
a LDL cholesterolu, pokud odpovéd na dietu a jind nefarmakologickd opatfeni (jako napf. cvi¢eni a snaha
o snizeni télesné hmotnosti) byla nedostacujici, u pacientl s primarni hypercholesterolémii, u pacientd
s kombinovanou hypercholesterolémii a hypertriglyceridémii, pokud je hypercholesterolémie dominantnim
nalezem.

MEDOSTATIN ma pouze stfedné silny Ucinek na sniZovani triglyceridd a neni indikovan v pfipadech,
kdy je dominantnim nalezem hypertriglyceridémie (tj. hyperlipidémie typu I, IV a V podle Fredricksona). U této
populace pacientll neni k dispozici dostatek udaju u hyperlipidémie typu lll. Pfipravek je uréen pro dospélé
pacienty.

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné C10AA02 (inhibitory HMG-CoA reduktasy; lovastatin) aktudlné

registrovan také lécéivy pripravek MEDOSTATIN (reg. ¢.: 31/272/07-C), ktery je terapeuticky zaménitelny
s predmétnym |é&ivym pFipravkem. Tento lé¢ivy pfipravek ale neni uvadén na trh v Ceské republice.

S ohledem na vyse uvedené informace povazuje Ustav dostupnost predmétného Ié¢ivého pfipravku na trhu
v Ceské republice za 7adouci. Jeliko? na ¢eském trhu neni dostupny zadny jiny lé¢ivy pripravek obsahujici
lovastatin, povazuje Ustav tuto 7adost za od{ivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tGcastnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou vtomto pfipadé dany podminky, které oddvodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |écivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o léCivech.

Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromaidéné 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 léCivech.

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 lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utedniho razitka
PharmDr. Frantisek Pavlik
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 23. 10. 2024

Vyznaceno dne: 29. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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