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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 VIZILATAN DUO, sila: 0,05MG/ML+5MG/ML, |ék. forma: oph.gtt.sol., reg. €. 64/076/19-C (dale
jen ,predmétny lécCivy pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Bausch + Lomb Ireland Limited, se sidlem
3013 LAKE DRIVE, CITYWEST BUSINES, CAMBUS DUBLIN 24 , DUBLIN, Irsko, IC: 677764, zastoupena
spole¢nosti PharmaSwiss Ceskd republika s.r.o., se sidlem Jankovcova 1569/2c, 17000 Praha 7, IC: 274 48 1609,
Ceska republika (dale jen ,ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 28. 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 |écCivého pripravku, ze dne 28. 4. 2020,
sp. zn. sukls67284/2019, se ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lécivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls182229/2023.

Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi (na ¢eském trhu
neni obchodovan pripravek s kombinaci Iééivych latek latanoprost/timolol-maleinat, a zaroven
bez konzervacnich latek).

Vyjadreni Ustavu k tvrzeni G¢astnika Fizeni

Predmétny |écivy pripravek, VIZILATAN DUO, sila: 0,05MG/ML+5MG/ML, lék. forma: oph.gtt.sol.,
reg. ¢. 64/076/19-C, obsahuje fixni kombinaci léc¢ivych latek latanoprost a timolol-maleinat (0,05 mg/ml
+5 mg/ml) vlékové formé ocnich kapek, roztoku a je dle platného souhrnu Udaji o pfipravku indikovéan
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ke snizeni nitroo¢niho tlaku (IOP) u dospélych pacientl (véetné starsSich pacient() s glaukomem s otevienym
Uhlem aocni hypertenzi s nedostate¢nou odpovédi na Iécbu lokdlnimi betablokatory nebo analogy
prostaglandin(.

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné SO1ED51 (oftalmologika; beta-blokatory; timolol, kombinace)
aktudlné dostupnych dalSich 5 registrovanych lécivych pripravkl s kombinaci Iécivych latek latanoprost
a timolol-maleindt pro ocni podani, které jsou v zdsadé terapeuticky zaménitelné s pfedmétnym I[éCivym
pripravkem. Prehled obchodovanych [écivych pFipravkll s kombinaci IéCivych latek latanoprost a timolol-
maleinat je uveden v nasledujici tabulce:

Nazev LP Doplnék nazvu (obchodovana baleni) Registracni cCislo
AKISTAN DUO 50MCG/ML+5MG/ML OPH GTT SOL 1X2,5ML; |64/124/17-C

50MCG/ML+5MG/ML OPH GTT SOL 3X2,5ML
LATANOPROST/TIMOLOL 0,05MG/ML+5MG/ML OPH GTT SOL 3X2,5ML | 64/134/12-C
AUROVITAS

LATANOPROST/TIMOLOL OLIKLA |0,05MG/ML+5MG/ML OPH GTT SOL 1X2,5ML; |64/117/18-C
0,05MG/ML+5MG/ML OPH GTT SOL 3X2,5ML

XALACOM 0,05MG/ML+5MG/ML OPH GTT SOL 3X2,5ML; |64/403/01-C
0,05MG/ML+5MG/ML OPH GTT SOL 1X2,5ML
XALOPTIC COMBI 0,05MG/ML+5MG/ML OPH GTT SOL 3X2,5ML | 64/422/11-C

VysSe uvedené lécivé pripravky jsou na trh dodavany pravidelné a v dostate¢ném mnozstvi, bez zavaznéjsich
preruseni dodavek.

Na rozdil od vyse uvedenych léCivych pripravkl viak pfedmétny IéCivy pfipravek neobsahuje konzervacni latky
(benzalkonium-chlorid). Lécivé pfripravky s obsahem benzalkonium-chloridu nejsou vhodné pro vSechny
skupiny pacientll. S opatrnosti musi byt pouZivany predevsim u pacientd se syndromem suchého oka
a u pacientll s moznym poskozenim rohovky. Benzalkonium-chlorid mize zpUsobit podrazdéni oci, priznaky
suchého oka a miZe mit vliv na slzny film a povrch rohovky. Z tohoto dévodu Ustav povaZuje zachovani
registrace predmétného Iécivého pripravku za zaddouci.

Jelikoz na trhu v Ceské republice neni aktudlné dostupny 7adny jiny lécivy piipravek sobsahem fixni
kombinace |éc¢ivych latek latanoprost a timolol-maleindt pro ocni podani, ktery soucasné neobsahuje
konzervaéni latky (benzalkonium-chlorid), povaZuje Ustav tuto Zadost za oddvodnénou s ohledem na ochranu
verejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedlozené G&astnikem 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 |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécCivého pripravku, ze dne 28. 4. 2020, sp.zn.sukls67284/2019, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 28. 7. 2023, tj. ve |h(ité nejdFive 6 mésich a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pfed 31. 12. 2023.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v rdmci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o IéCivech.

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 fadu u Ustavu odvolani, a to ve lh{té
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: 23. 8. 2023

Vyznaéeno dne: 16. 10. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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