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ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI

Actavis Group PTC ehf. Actavis CZ a.s.

Reykjavikurvegi 76-78 MUDr. Eugenia Prochazkova

220 Hafnarfjérdur Radlickd 608/2

Island 150 00 Praha 5

Spisova zn. Vyfizuje/linka Datum

sukls150669/2014 Ing. Pavla Raku$anovd / 784 3.10.2014

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 Sh., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen ,zdkon o léCivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim
zakona o lé¢ivech a v souladu s § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale
jen ,spravni rad”),

takto:

Rozhodnuti o registraci léCivého pFipravku

EPLERENON ACTAVIS 25 MG Iék. forma: por.tbl.flm.
registracni ¢islo:  34/736/11-C
jehoz drzitelem je

Actavis Group PTC ehf. IC: 6407060310
se sidlem: Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island
zastoupenym: Actavis CZ a.s. IC: 264 47 584
se sidlem: Radlicka 608/2, 150 00 Praha 5

(dale jen ,ucastnik fizeni“), nepozbyva ke dni 31.12.2014 platnosti.
Oddivodnéni
Dne 8.9.2014 byla Ustavu doru¢ena #adost Géastnika Fizeni o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti
o registraci |éCivého pfipravku
EPLERENON ACTAVIS 25 MG [ék. forma: por.tbl.flm.

nepozbyva platnosti z divod(l uvedenych v § 34a odst. 3 zadkona o lécivech.

Jako duvod uéastnik fizeni uvedl :

a) Zadatel 74da o udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34a zdkona €. 378/2007 zikon o lé¢ivech
z dQivodu, Ze lécivy pripravek EPLERENON ACTAVIS 25 MG byl registrovan decentralizovanou procedurou
CZ/H/139/001/DC, ve které je Ceskd republika referenénim statem. Pokud by dle Zadatele registrace
predmétného Iécivého pripravku zanikla, byla by ohroZena registrace a prodeje v dotéenych statech.

Dorucenim #adosti Ustavu bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp.zn. sukls150669/2014.
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V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady predlozené Géastnikem fizeni a konstatuje nasledujici:

K ndmitce a) Ustav uvadi:

Lécivy pripravek EPLERENON ACTAVIS 25 MG (reg. ¢. 34/736/11-C) obsahuje 25 mg eplerenonu a je indikovan
jako doplnék standardni terapie, v€etné terapie beta-blokatory, ke sniZeni rizika kardiovaskuldrni mortality a
morbidity u stabilizovanych pacient(l s dysfunkci levé komory (LVEF < 40%) a s klinickymi zndmkami srdecniho
selhani po nedavno prodélaném infarktu myokardu. Dale je pfedmétny IéCivy pFipravek indikovan jako doplnék
standardni terapie, ke snizeni rizika kardiovaskuldrni mortality a morbidity u dospélych pacientl s (chronickym)
srdeénim selhdanim ttidy Il NYHA a se systolickou dysfunkci levé komory (LVEF < 30%).

Se stejnou lécivou latkou o sile 25 mg, ve stejné |ékové formé a pro stejnou indikaci jako pfedmétny IéCivy
pripravek je v Ceské republice registrovano nékolik dalsich pripravkd. Avdak zaroveri na ¢eském trhu neni
obchodovan zadny lécivy pfipravek s obsahem 25 mg eplerenonu pro perordlni aplikaci. V soucasnosti je
v Ceské republice obchodovan pouze |é¢ivy piipravek INSPRA 50 MG (reg. €. 34/012/06-C) s obsahem 50 mg
predmétné lécivé latky pro stejnou indikace jako EPLERENON ACTAVIS 25 MG. Dle souhrn(i udajli o pripravku
k pfipravkiim EPLERENON ACTAVIS 25 MG a INSPRA 50 MG je u pacientl se srde¢nim selhanim po prodélaném
infarktu myokardu doporucovana udrzovaci davka eplerenonu 50 mg 1x denné. Lécba se ma zahdjit davkou 25
mg 1x denné, kterda by méla byt v pribéhu nejlépe 4 nasledujicich tydn( zvysena na cilovou denni davku 50
mg 1x denné. Davku je nutno zvySovat s ohledem na plazmatickou hladinu kalia. U pacientl s chronickym
srde¢nim selhdnim tfidy I NYHA ma byt l1é¢ba zahdjena davkou 25 mg jednou denné, kterd je titrovana na
cilovou davku 50 mg jednou denné nejlépe béhem 4 tydn(; je vSak nutné vzit v Gvahu sérové hladiny drasliku.
A protoze |écCivy pripravek INSPRA 50 MG je vyrabén ve formé potahovanych tablet bez pdlici ryhy, tudiz nelze
ziskat silu 25 mg, a tim padem nelze 1éCivym pripravkem INSPRA 50 MG zabezpecit davku k zahdjeni 1éCby,
proto z vySe uvedenych dlvodul je Zadouci, aby registrace léCivého pripravku EPLERENON ACTAVIS 25 MG
s obsahem 25 mg eplerenonu byla zachovana.

Registrace |écivého pripravku EPLERENON ACTAVIS 25 MG nabyla pravni moci 17.12.2011 a od té doby nebyl
predmétny lécivy pfipravek uveden na trh.

Ustav také dale konstatuje, Ze jsou dany vyjimecné okolnosti, nebot ptipravek EPLERENON ACTAVIS 25 MG je
registrovan decentralizovanou procedurou s Ceskou republikou jako referenénim statem (CZ/H/139/001/DC),
z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za vhodné ponechat rozhodnuti o registraci pro p¥ipravek
EPLERENON ACTAVIS 25 MG v platnosti, protoZe zrusenim registrace tohoto pfipravku, a tim zastavenim jeho
prodeje v ostatnich statech Evropské unie, by bylo ohroZeno verejné zdravi obyvatel Evropské unie.

Ustav shledal, e jsou vtomto p¥ipadé dany podminky, které odCvodiuji ponechat uvedené rozhodnuti o
registraci v platnosti i po 31.12.2014.

- Zadost byla podana nejdfive 6 mésicli a nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni lhlity podle § 34a
odst.1a?2,

- jsou dany vyjime¢né okolnosti, nebot predmétny pripravek nema v Ceské republice alternativu a to
jak co se tyce indikace, tak obsahu ucinné latky a cesty podani a déle pripravek EPLERENON ACTAVIS
25 MG je registrovan decentralizovanou procedurou s Ceskou republikou jako referenénim statem,

- zhlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za vhodné ponechat rozhodnuti o registraci pro
pfipravek EPLERENON ACTAVIS 25 MG v platnosti, protoze zruSenim registrace tohoto ptipravku by
bylo ohrozeno vefejné zdravi obyvatel Ceské republiky a také zastavenim jeho prodeje v ostatnich
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statech Evropské unie, by bylo ohroZeno verejné zdravi obyvatel Evropské unie.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve Ihdté
15 dni ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka
MUDr. Jana Mlad3, v.r.

MUDr. Jana Mlada
vedouci sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 18.10. 2014
Vyhotoveno dne 31.10.2014

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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