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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 VANCOMYCIN KABI, sila: 500MG, |ék. forma: inf.plv.csl., reg. €. 15/373/11-C (déle jen ,pfedmétny
|éCivy pripravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost Fresenius Kabi s.r.o., se sidlem Na Strzi 1702/65, 140 00 Praha
4 - Nusle, IC: 25135228, Ceskad republika (dale jen ,uUlastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 2 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 11. 7. 2023 dosla Ustavu zadost ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, ze dne 29.6. 2011,
sp. zn. sukls91549/2009, 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. sukls165891/2023.

Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky vefejny zajem, kdy se jedna o lécivy
pripravek, kdy je problematickd dostupnost alternativnich Iécivych ptipravkd.

K tvrzeni Gcastnika fizeni se Ustav vyjadiuje nasledovné: Predmétny Iécivy piipravek, VANCOMYCIN KABI, sila:
500MG, lék. forma: inf.plv.csl., reg. ¢. 15/373/11-C, obsahuje lé¢ivou latku vankomycin (500 mg) v lékové
formé prasku pro koncentrat pro infuzni roztok. Uvedeny |écivy pripravek je dle platného souhrnu udajl
o pfipravku (SmPC):

Pti intravendznim podani indikovan ve viech vékovych skupinach k 1é¢bé nasledujicich infekci:

- komplikované infekce kGze a mékkych tkani (cSSTI)
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- infekce kosti a kloubU

- komunitni pneumonie (CAP)

- nozokomidlni pneumonie (HAP), véetné ventilatorové pneumonie (pneumonie spojené s umélou
ventilaci — VAP)

- infekéni endokarditida

Vankomycin je rovnéz indikovan ve vsech vékovych skupindch k perioperacni antibakteridlni profylaxi
u pacient(, u nichZ existuje vysoké riziko vzniku bakteridlni endokarditidy a ktefi podstupuji velky chirurgicky
vykon.

Pri peroralni podani je indikovan ve vSech vékovych skupinach k [écbé infekce zplsobené bakterii Clostridium
difficile (CDI).

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné JO1XAO01 (glykopeptidova antibiotika; vankomycin) aktudlné
obchodovanych 5 registrovanych léCivych pfipravkdi s obsahem [écivé latky vankomycin uréenych
k intravendznimu/peroralnimu podani, které se pouZivaji ve stejnych terapeutickych indikacich jako lécivy
pripravek VANCOMYCIN KABI. Pfehled pfedmétnych lé¢ivych pfipravkil je uveden v nasledujici tabulce:

Registracni Cislo Nazev LP Doplnék nazvu (obchodovana baleni)
15/164/97-C EDICIN 1G INF PLV SOL 10

15/492/19-C VANCOMYCIN APTAPHARMA 1000MG INF PLV CSL 10

15/491/19-C VANCOMYCIN APTAPHARMA 500MG INF PLV CSL 10

15/355/11-C VANCOMYCIN MYLAN 1000MG INF PLV SOL 1

15/354/11-C VANCOMYCIN MYLAN 500MG INF PLV SOL 1

K vy$e uvedenému Ustav doddva, ze lécivy pripravek EDICIN (registracni ¢islo: 15/164/97-C) je na trhu v Ceské
republice dlouhodobé nedostupny. Uvedeny lécivy ptipravek ma nahlasené preruseni dodavek od 30. 8. 2022
(vyrobni dvody). Lécivé pripravky VANCOMYCIN APTAPHARMA (registracni Cislo:
15/492/19-C, 15/491/19-C) jsou pak na trh dodavany nepravidelné a pouze v minimalnim mnoZstvi.
Od zahdjeni dodavek uvedenych lécivych ptipravkd dne 13. 2. 2023 byl na trh dodan pouze 1 ks baleni
léCivého pripravku VANCOMYCIN APTAPHARMA (1000 mg) a 3 ks baleni léCivého pripravku VANCOMYCIN
APTAPHARMA (500 mg). Aktualné jsou tak na trhu plné dostupné pouze lécéivé pfipravky VANCOMYCIN
MYLAN (registracni Cislo: 15/355/11-C, 15/354/11-C). Uvedené IécCivé pripravky jsou na trh dodavany
pravidelné a v dostatecném mnozZstvi. V pripadé preruseni dodavek vsak neni na trhu dostupna zadna
adekvatni nahrada uvedenych lécivych pfipravki, coz mlze mit nepfiznivy dopad na dostupnost 1é¢by a zdravi
pacient(l. Dostupnost dalsiho |é&ivého pFipravku na trhu tak povazuje Ustav za 7adouci.

Jelikoz na trhu v Ceské republice jsou aktudlné zcela dostupné pouze dva registrované lécivé ptipravky
s obsahem |écivé latky vankomycin uréené k intravendznimu/perordlnimu podani, jejichz pripadny vypadek
na trhu mdzZe mit nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotni péce, a zaroven |écivé pripravky s obsahem
[écivé latky vankomycin v Iékové formé prasku pro infuzni roztok (500 mg, 1000 mg v lahvicce) jsou uvedeny
v ,Seznamu esencidlnich antiinfektiv pro CR 2022 k 1é¢bé infekci zpGsobenych rezistentnimi grampozitivnimi
bakteriemi (MRSA) a k lé¢bé klostridiové kolitidy, povazuje Ustav tuto 7adost za odivodnénou s ohledem
na ochranu verejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tG&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
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pfedmétného lécivého pripravku, ze dne 29.6.2011, sp.zn.sukls91549/2009, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 2 zdkona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 11. 7. 2023, tj. ve |h(it& nejdFive 6 mésich 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 rdmci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné 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.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvoldni, a to ve h(ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utedniho razitka
MUDr. Tomas Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 10. 8. 2023

Vyznaceno dne: 10. 8. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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