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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 léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku
STRIVERDI RESPIMAT, sila: 2,5MCG, lék. forma: INH SOL, reg. €. 14/111/14-C (dale jen ,pfedmétny lécivy
pfipravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost Boehringer Ingelheim International GmbH, se sidlem Binger Strasse
173, D-55216 Ingelheim am Rhein, Némecko, IC: HRB21063, zastoupend spoleénosti Boehringer Ingelheim,
spol. s r.o0., se sidlem Na pofi¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1 - Nové Mésto, Ceska republika, IC: 480 25 976 (dale
jen ,ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o IéCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 29. 9. 2020 byla Ustavu doruc¢ena 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. sukls120871/2012, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Doruéenim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls244103/2020.

Ucastnik Fizeni v Zadosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky skute¢nost, 7e predmétny lécivy pFipravek
je jedinym registrovanym léCivym ptipravkem s obsahem |écivé latky olodaterol, ktera je fazena do skupiny
»LABA“ (dlouhodobé plsobici 2 — adrenergni agonisté). Predmétny IéCivy pripravek je podavan pouze jednou
denné ve formé jemné mlhy, coz mlzZe mit pfiznivy vliv na adherenci pacientd k dané 1écbé.

Dle zjisténi Ustavu predmétny lécivy pripravek STRIVERDI RESPIMAT, sila: 2,5MCG, lék. forma: INH SOL,
reg. ¢. 14/111/14-C, je dle platného SmPC urcen k udrZovaci bronchodilatacni |écbé u pacientll s chronickou
obstrukéni plicni nemoci (CHOPN). Predmétny lécivy pripravek je jedinym registrovanym IéCivym pripravkem
v ATC skupiné RO3AC19 (sympatomimetika inhalac¢ni, selektivni agonisté beta2 adrenergnich receptor(,
olodaterol).
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S lécivou latkou olodaterol je na trhu aktudlné kdispozici pouze l|éCivy prFipravek SPIOLTO RESPIMAT,
reg. ¢. 14/362/15-C. Tento |éCivy pfipravek vsak obsahuje fixni kombinaci IéCivych latek olodaterol a tiotropium-
bromid, ktera nemusi byt vhodna pro vsechny skupiny pacient(.

Predmeétny lécCivy pfipravek je v klinické praxi mozné nahradit jinymi inhala¢nimi B2 — adrenergnimi agonisty
s dlouhodobym ucdinkem — LABA (napf. formoterol, salmeterol). S ohledem na individudlni specifika [éCby
kazdého pacienta viak Ustav povaiuje za 7adouci, aby pfedmétny lé&ivy pfipravek s obsahem Ilé¢ivé latky
olodaterol zlistal na trhu zachovan. Predmétny léCivy pripravek je také oproti jinym IéCivym pFipravkiim
ze skupiny LABA pouZivan pouze jednou denné. Uvedeny zplsob davkovani je pro pacienta méné zatézuijici,
s mensim rizikem pochybeni béhem aplikace, coZz mize mit pfiznivy vliv na compliance pacienta.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je zfejmé, ze v Ceské republice neni dostupny zadny jiny Ié&ivy pFipravek
obsahuijici l1é&ivou latku olodaterol (pro monoterapii), povazuje Ustav tuto 74adost za odéivodnénou s ohledem
na ochranu verejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shrom&zdéné 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 lé¢ivého pripravku, sp. zn. sukls120871/2012, nepouzZije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 29. 9. 2020, tj. ve IhGté nejdfive 6 mésicd a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihity podle § 34a odst. 2 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2020.

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 ¥adu u Ustavu odvoléni, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utfedniho razitka
MUDr. Tomas Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 28. 10. 2020

Vyznaceno dne: 20. 1. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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