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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 MOXIFLOXACIN MSN, sila: 400MG, Iék. forma: tbl.flm., reg. €. 15/183/18-C (ddle jen ,pfedmétny
léCivy pripravek”), jehoz drzitelem je spoletnost Vivanta Generics s.r.o., se sidlem Trtinova 260/1, 196 00
Praha 9 - Cakovice, IC: 04472101, zastoupend spoleénosti Pharmazet Group s.r.o., se sidlem Kozi 917/3,
110 00 Praha 1 - Staré Mésto, Ceska republika, IC: 291 26 959 (dale jen ,uUcastnik fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 27. 7. 2022 byla Ustavu doruéena 7adost U&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zadkona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, vydané
pod sp. zn. sukls203200/2018, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruc¢enim Zadosti Ustavu bylo
zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls156603/2022.

Ucastnik Fizeni ve své zadosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi.

Dle zjisténi Ustavu predmétny lécivy pripravek obsahuje lé¢ivou latku moxifloxacin v lékové formé
potahovanych tablet (400 mg) a je dle platného souhrnu Udajd o pfipravku indikovan pro pacienty starsi
18 let k Iécbé nize uvedenych bakteridlnich infekci, zplUsobenymi bakteriemi citlivymi na moxifloxacin.
V nasledujicich indikacich ma byt moxifloxacin pouzit pouze v pfipadé, kdy poutZiti jinych antibakteridlnich
latek, které jsou obecné doporucovany k Ié¢bé téchto infekci, neni vhodné:

— akutni bakterialni sinusitida (adekvatné diagnostikovana),

- akutni exacerbace chronické obstrukéni plicni nemoci, vcéetné bronchitidy (adekvatné

diagnostikované).

F-REG-026-08Z/ Verze 3/27.06.202 Strana 1 (celkem 3)



V nasledujicich indikacich ma byt moxifloxacin pouZit pouze v pfipadé, kdy pouZiti jinych antibakteridlnich
latek, které jsou obecné doporucovany pro lécbu téchto infekci neni vhodné, nebo dojde-li k jejich selhani:
- komunitni pneumonie, kromé zavaznych pripad,
- lehké aZ stfedné tézké zanétlivé onemocnéni panve (tj. infekce vnitinich Zenskych pohlavnich
organul, véetné salpingitidy a endometritidy), bez souvisejiciho tuboovaridlniho nebo panevniho
abscesu.

Pti lehkych az stfedné tézkych zanétech se nedoporucuje pouzivat MOXIFLOXACIN MSN v monoterapii, jestlize
nemulzZe byt vyloucena pfitomnost bakterie Neisseria gonorrhoeae rezistentni na moxifloxacin, nicméné
vzhledem ke zvétSujici se rezistenci Neisseria gonorrhoeae mulzie byt moxifloxacin, ve formé 400 mg
potahované tablety podavan v kombinaci s jinym vhodnym antibiotikem (napf. cefalosporinem).
MOXIFLOXACIN MSN muzZe byt také pouzit k dokonceni IéCby u pacient(, u kterych doslo ke zlepseni béhem
uvodni intravendzni 1é¢by moxifloxacinem v téchto indikacich:

- komunitni pneumonie,

- komplikované infekce klze a koZnich struktur.

MOXIFLOXACIN MSN se nema poutzivat k Gvodni lé¢bé jakékoli infekce klize a koZnich struktur a vaznych
forem komunitni pneumonie.

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné JO1MA14 (chinolonova antibakterialni 1é¢iva; fluorochinolony;
moxifloxacin) aktualné obchodovany 3 registrované |écivé pripravky s obsahem lécivé latky moxifloxacin
uréené k peroralnimu podani, které se pouzivaji ve stejnych terapeutickych indikacich jako predmétny lécivy

pfipravek.
Nazev lécivého pripravku Registracni Cislo Doplnék nazvu (dostupna baleni)
AVELOX 15/017/01-C 400MG TBLFLM 5 |
MOXIFLOXACIN AUROVITAS 15/727/15-C 400MG TBL FLM 5
MOXIFLOXACIN OLIKLA 15/924/16-C 400MG TBL FLM 5

Ustav jiz v minulosti zaznamenal u vy$e uvedenych lé&ivych pFipravkd dlouhodobd prerueni dodavek na trh
v Ceské republice. Pfehled nahla$enych preru$eni dodavek predmétnych lécivych piipravk za poslednich
nékolik let je uveden v nasledujici tabulce.

Nazev lécivého pfipravku Datum platnosti pferuseni od | Termin obnoveni dodavek

Doplnék nazvu

AVELOX 15.1.2019 13.6.2019

400MG TBLFLM 5 |

MOXIFLOXACIN AUROVITAS 30. 4. 2020 18.6.2021

400MG TBL FLM 5 (zahdjeni dodavek nového kédu SUKL)
MOXIFLOXACIN OLIKLA 25.4.2019 7.6.2019

400MG TBL FLM 5

LécCivé pripravky obsahujici IéCivou latku moxifloxacin vlékové formé urcéené k peroralnimu podani
jsou uvedeny v ,Seznamu esencialnich antiinfektiv pro Ceskou republiku 2022“, a to pro lé¢bu multirezistentni
tuberkuldzy. S ohledem na tento fakt mlze kazdé preruseni dodavek vyse uvedenych Iécivych pfipravki
mit nepfiznivy dopad na dostupnost lécby a zdravi pacientld. Dostupnost dalsiho IéCivého ptipravku na trhu
tak povazuje Ustav za 7adouci.
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Vzhledem kvy$e uvedenému, kdy je ziejmé, ze na trhu v Ceské republice jsou aktualné dostupné pouze
3 registrované |écCivé pripravky s obsahem lécivé latky moxifloxacin v Iékové formé urcené k peroralnimu
podani, u kterych jiz Ustav v minulosti zaznamenal nékolik vypadkd na ¢eském trhu, a které patfi mezi
esencialni antiinfektiva pro Ceskou republiku, povazuje Ustav tuto 7adost za odivodnénou s ohledem
na ochranu verejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écivého pripravku, sp.zn. sukls203200/2018, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 27. 7. 2022 tj. ve Ihdté nejdiive 6 mésicll a nejpozdé&ji 3 mésice prede
dnem ukonceni Ihty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2022.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci pfedmétného 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 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 lhté
15 dn( ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk ufedniho razitka
MUDr. Tomas Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 7. 9. 2022

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