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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 PYLERA, sila: 140MG/125MG/125MG, lék. forma: cps.dur., reg. & 09/248/14-C (dale
jen ,predmétny lécivy pripravek”), jehoz drZitelem je spolecnost Laboratoires Juvisé Pharmaceuticals,
se sidlem 149 Boulevard Bataille de Stalingrad , 69100 Villeurbanne, Francie, IC: 509059879, zastoupena
spole¢nosti MagnaPharm CZ s.r.o., se sidlem Karla Englie 3201/6, 150 00 Praha 5 — Smichov, IC: 082 67 154,
Ceska republika (dale jen ,ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lé¢ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 17. 7. 2023 dosla Ustavu 7adost Uéastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zadkona o lé¢&ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, ze dne 2. 7. 2014,
sp. zn. sukls184798/2013, seustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls170195/2023.

Podana Zadost vSak trpéla vadou spocivajici v neuhrazeni ndhrady vydajid za odborné ukony. V souladu
s § 45 odst. 2 spravniho fadu proto Ustav Ucastnika Fizeni vyzval vyzvou ze dne 18. 7. 2023 k jejimu
odstranéni, a soucasné stanovil Géastnikovi fizeni usnesenim ze dne 18. 7. 2023, sp. zn. sukls170195/2023,
¢. j.sukl170200/2023 (dale jen ,usneseni”) Ih(tu 10 dnl ode dne doruceni k odstranéni nedostatk(l Zadosti
tak, ze Ucastnik Fizeni doda doklad prokazujici Uhradu ndhrady vydajd za odborné Gkony. Ustav také ve vyroku
2 usneseni rozhodl vsouladu s § 64 odst. 1 pism. a) spravniho fadu o preruseni fizeni do dne dodani
bezvadného doplnéni Zadosti, nejdéle vsak do uplynuti lhaty 10 dnl ode dne doruceni usneseni.
Dne 19. 7. 2023 byla uhrazena nahrada vydaji za odborné ukony, ¢imZ doslo k odstranéni predmétné vady
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7adosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni avzhledem k tomu, Ze daléim ukonem Ustavu vigci
U&astnikovi Fizeni je vydani tohoto rozhodnuti, z diivodu procesni ekonomie Ustav vyrozumivd Gcastnika Fizeni
o této skutecnosti v tomto rozhodnuti.

Ucastnik fizeni ve své Zadosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky vefejny zajem, kdy se jednd o lécivy
pripravek, kdy je problematicka dostupnost alternativnich lécivych pfipravka.

K tvrzeni U&astnika fizeni se Ustav vyjadfuje nésledovné: Pfedmétny lé&ivy ptipravek, PYLERA, sila:
140MG/125MG/125MG, |ék. forma: cps.dur., reg. ¢. 09/248/14-C, obsahuje fixni kombinaci lé¢ivych latek
citrat draselno-bismutity monohydrat, metronidazol a tetracyklin-hydrochlorid (140 mg/125 mg/125 mg)
v l[ékové formé tvrdych tobolek. Uvedeny IéCivy pfipravek je dle platného souhrnu Udajl o pfipravku indikovan
v kombinaci s omeprazolem k eradikaci Helicobacter pylori a prevenci relapsu peptickych viedd u pacient(
s aktivnimi viedy souvisejicimi s infekci H. pylori nebo s takovymi viedy v anamnéze.

Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupiné A02BD08 (kombinace k eradikaci Helicobacter pylori; zasadity
citronan bismutity, tetracyklin a metronidazol) aktualné dostupny zadny jiny registrovany lécivy pfipravek.

Dle doporucenych postupti Ceské gastroenterologické spole¢nosti CSL JEP pro dospélé je pro lé¢bu infekce
Helicobacter pylori nejcastéji pouzivana trojkombinacni terapie inhibitoru protonové pumpy, klaritromycinu
a amoxicilinu. V pfipadé selhani eradikacni terapie je pak doporucovana ctyfkombinacni lé¢ba obsahujici
koloidni vizmut, inhibitor protonové pumpy, nitroimidazol (metronidazol nebo tinidazol) a tetracyklin nebo
amoxicilin. S ohledem na nedostupnost koloidniho vizmutu a tetracyklinu neni tato lé¢ba v Ceské republice
aktuadlné mozna. Z tohoto divodu povazuje Ustav zachovani registrace lé¢ivého pripravku PYLERA za 7adouci.

Vzhledem k vyse uvedenému, kdy je ziejmé, 7e na trhu v Ceské republice neni aktudlné dostupny zadny jiny
|éCivy pripravek s obsahem fixni kombinace IéCivych latek citrat draselno-bismutity monohydrat, metronidazol
a tetracyklin-hydrochlorid, povazuje Ustav tuto 7adost za oddvodnénou s ohledem na ochranu vefejného
zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tcastnikem 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 lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného |éc¢ivého pripravku, ze dne 2. 7. 2014, sp.zn.sukls184798/2013, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 2 zédkona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 17. 7. 2023, tj. ve |h(it& nejdFive 6 mésict a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhlty podle § 34a odst. 2 a 3 zakona o lécivech, tj. pred 31. 12. 2023.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromaidéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu vefejného 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.
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Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utedniho razitka
MUDr. Tom4as Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 11. 8. 2023

Vyznaceno dne: 11. 8. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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