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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 VILDAGLIPTIN/METFORMIN TEVA, sila: 50MG/850MG, lék. forma: tbl.flm., reg. €. 18/225/17-C
(dale jen ,predmétny lécivy pripravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost Teva B.V., se sidlem Swensweg 5,
2031GA Haarlem, Nizozemsko, IC: 30209814, zastoupend spoleénosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.,
se sidlem Radlickd 3185/1c, 150 00 Praha 5, Ceskd republika, IC: 256 29 646 (dale jen ,Ucastnik fizeni“),
se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 22. 9. 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 |écCivého pripravku, vydané pod
sp. zn. sukls141084/2017, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahdjeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls204374/2022.

Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky existenci vyjimeénych okolnosti,
s ohledem na ochranu verejného zdravi. Za vyjimecné okolnosti Ucastnik Fizeni povaZzuje skutecnost,
e v soucasné dobé je na trhu Ceské republiky dle aktualniho hlaseni zahajeni, prerueni, obnoveni nebo
ukonceni uvadéni lécivého pfipravku (stav ke dni 22. 9. 2022) obchodovan pouze jediny registrovany
pfipravek obsahujici stejnou Gcinnou latku, a to METFORMIN-HYDROCHLORID (METFORMINI
HYDROCHLORIDUM), VILDAGLIPTIN (VILDAGLIPTINUM) - EUCREAS, SUKL kéd 0029740, 0029734,
reg. ¢. EU/1/07/425/003 a EU/1/07/425/009. Lécivy pripravek EUCREAS (50MG/850MG TBL FLM 60 |
a 50MG/1000MG TBL FLM 60 1) je na trh v Ceské republice v tuto chvili dodavén pravidelné. V roce 2020 bylo
evidovano nahlasené preruseni dodavek, kdy dodavky byly obnoveny dne 21. 2. 2020 (50MG/1000MG TBL
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FLM 60 I). V pripadé vypadku lécivého pripravku EUCREAS vsak neni na trhu dostupny Zadny jiny Iécivy
pripravek, ktery by mohl byt pouZity jako adekvatni nahrada uvedeného lécivého ptipravku, coz mlze mit
neptiznivy dopad na dostupnost lé¢by a zdravi pacientd v Ceské republice. Zachovani registrace
predmétného lécivého pripravku tak povazuje drzitel rozhodnuti o registraci za zadouci.

Vyjadieni Ustavu  ktvrzeni Glastnika fizeni je  nasledujici:  Predmétny  lécivy  piipravek,
VILDAGLIPTIN/METFORMIN TEVA, sila: 50MG/850MG, lék. forma: tbl.flm., reg. & 18/225/17-C, obsahuje fixni
kombinaci IécCivych latek metformin (850 mg) a vildagliptin (50 mg) v Iékové formé potahovanych tablet
a je dle platného Souhrnu udaju o pfipravku (SmPC) indikovan jako pfidatna lIécba k dieté a cvi¢eni ke zlepseni
kontroly glykemie u dospélych s diabetes mellitus typu 2:

- u pacient(, ktefi nejsou adekvatné kontrolovani metformin hydrochloridem samotnym.

- U pacientQ, ktefi jsou jiz 1éCeni kombinaci samostatné podavanych tablet vildagliptinu a metformin
hydrochloridu.

- v kombinaci s ostatnimi léCivymi pripravky, uréenymi k |écbé diabetu, véetné inzulinu, pokud tyto
[écivé pripravky neposkytuji adekvatni kontrolu glykemie.

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné A10BDO08 (lé¢iva k terapii diabetu; antidiabetika, kromé insuling;
kombinace peroralnich antidiabetik; metformin a vildagliptin) aktudlné obchodovany pouze jediny
registrovany lécivy pfipravek s obsahem fixni kombinace léCivych latek metformin (850 mg) a vildagliptin
(50 mg) urceny k perordlnimu podani, ktery se pouZiva ve stejnych terapeutickych indikacich jako predmétny
léCivy pripravek, a to lééivy pfipravek EUCREAS, reg. ¢. EU/1/07/425/003 (dale jen ,lélivy pfipravek
EUCREAS“). Lécivy pfipravek EUCREAS je na trh v Ceské republice v tuto chvili dodavan pravidelné. Hlaeni
o preruseni dodavek uvedeného léc¢ivého piipravku Ustav neeviduje. V pripadé vypadku lécivého pripravku
EUCREAS v3ak neni na trhu dostupny Zadny jiny lécCivy ptipravek, ktery by mohl byt pouzity jako adekvatni
nahrada tohoto |éCivého pfipravku, coZz miZe mit nepfiznivy dopad na dostupnost lécby a zdravi pacientd
v Ceské republice.

Predmétny lécCivy pripravek je vklinické praxi mozné nahradit |éCivymi pfipravky se samostatné
registrovanymi léCivymi [atkami. V tomto pripadé je vSak nutné uZivat 2 tablety denné misto jedné, coZ muze
mit negativni vliv na compliance pacientll, a tedy i na ucéinnost lé¢by. Zachovani registrace predmétného
lé¢ivého pripravku tak povaZzuje Ustav za Zadouci.

Vzhledem kvy$e uvedenému, kdy je zfejmé, 7e v Ceské republice je aktualné dostupny pouze jediny
registrovany lécivy pripravek s obsahem fixni kombinace léCivych latek metformin (850 mg) a vildagliptin
(50 mg) urceny k perordlnimu podani, jehoZz pfipadny vypadek na trhu mulzZe mit nepfiznivy dopad
na poskytovani zdravotni péce a zdravi pacientl, povazuje Ustav tuto 7adost za oddvodnénou s ohledem
na ochranu verejného zdravi.

Dne 4. 10. 2022 oznamil U&astnik Fizeni Ustavu zahajeni dodavek predmétného lécivého pfipravku, ke dni
vydani tohoto rozhodnuti viak nebyly dodavky potvrzeny hlaenim REG-13. Vzhledem ke skuteénosti, e Ustav
je povinen vydat rozhodnuti o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech ve |h(té stanovené
v§34a odst. 5 zdkona o lélivech a vzhledem kobecnym Ihdtdm pro vydani rozhodnuti v souladu
s § 71 spravniho fadu, prikrocil Ustav k vyddni tohoto rozhodnuti.
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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
pfedmétného lécivého pripravku nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zékona o lé¢ivech. Zadost byla podana
dne 22. 9. 2022, tj. ve lh(té nejdfive 6 mésich a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lh(ty podle
§ 34a odst. 1 a 3 zdkona o léCivech, 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 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 ¥adu u Ustavu odvoléni, a to ve lhté
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk ufedniho razitka
MUDr. Tomas Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 2. 12. 2022

Vyznaceno dne: 17. 1. 2023
Za sprdavnost: Bc. Lucie Mrazkova
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