STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI

Chiesi Pharmaceuticals GmbH Chiesi CZ s.r.o.

Gonzagagale 16/16 Smrékova 2485/4

1010 Wien 180 00 Praha 8

Rakousko Ceska republika

Spisova zn. Cislo jednaci Vyfizuje/linka Datum
sukls282017/2021 sukl287213/2021 Mgr. Kristyna Matougovd / 396 19. 10. 2021

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
COMBAIR NEXTHALER, sila: 200MCG/6MCG/DAV, lék. forma: INH PLV, reg. & 14/512/17-C (dale
jen ,predmétny lécivy pfipravek”), jehoz drzitelem je spolec¢nost Chiesi Pharmaceuticals GmbH, se sidlem
Gonzagagale 16/16, 1010 Wien, Rakousko, IC: FN 82710, zastoupena spole¢nosti Chiesi CZ s.r.o., se sidlem
Smrékova 2485/4, 180 00 Praha 8, IC: 616 79 381 (dale jen ,Ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a
odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 20. 9. 2021 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. sukls337135/2017, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls282017/2021.

Ucastnik fizeni z4d4 o udéleni vyjimky z pravidla Sunset Clause pro predmétny lécivy pFipravek z diivodu
ochrany verejného zdravi, kdy argumentuje terapeutickou nezastupitelnosti predmétného lécivého pripravku.

Pfedmétny léc¢ivy pFipravek COMBAIR NEXTHALER, sila: 200MCG/6MCG/DAV, Iék. forma: INH PLV,
reg. ¢. 14/512/17-C obsahuje beklometason-dipropionat (200 pg) a formoterol (6 pg) v Iékové formé prasku
k inhalaci. Dle platného Souhrnu Udaju o pripravku (SmPC) je predmétny lécivy pripravek u dospélych pacientt
indikovan k pravidelné udrZovaci |écbé astmatu, kde je vhodna kombinace 1€kl (inhalacniho kortikosteroidu
a B2-agonisty s dlouhodobym ucinkem):

e U pacient(, kde Iécba inhalaénimi kortikosteroidy a B2-agonisty s rychlym Gcinkem podle potreby
nedosahla dostatec¢né kontroly nebo
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e U pacientl, ktefi jsou adekvatné léceni jak inhalaénimi kortikosteroidy, tak P2-agonisty
s dlouhodobym ucinkem.

Dle zjiténi Ustavu jsou v ATC skupiné RO3AKO8 (lé¢iva k terapii onemocnéni spojenych s obstrukci dychacich
cest; sympatomimetika v kombinaci s kortikosteroidy nebo jinymi léky, s vyjimkou anticholinergik; formoterol
a beklometason) na trhu v Ceské republice aktuadlné obchodovéany 3 registrované lécivé pripravky, které
je mozné pouzit ve stejné terapeutické indikaci jako predmétny lécivy pfipravek:

Nazev lécivého pFipravku Registracni Cislo | Doplnék nazvu (dostupna baleni)

COMBAIR 14/001/16-C 200MCG/6MCG/DAV INH SOL PSS 1X180DAV
COMBAIR 14/302/07-C 100MCG/6MCG/DAV INH SOL PSS 180DAV
COMBAIR NEXTHALER 14/266/17-C 100MCG/6MCG/DAV INH PLV 1X180DAV I|

Ve stejné sile jako predmétny Iécivy pFipravek (200 pg/6 pg) je na trhu v Ceské republice k dispozici pouze lécivy
pripravek COMBAIR (reg. ¢islo: 14/001/16-C). Uvedeny lécivy pFipravek ma vsak jinou lékovou formu (roztok
k inhalaci v tlakovém obalu) a jiny typ inhalatoru nez predmétny Iécivy pfipravek. Tento inhalaéni systém nemusi
byt vhodny pro vsechny skupiny pacientl v zavislosti na jejich aktualnim zdravotnim stavu. Pfevod pacientu
na jiny typ inhalatoru pak mizZe mit negativni vliv na compliance pacientd, a tedy i na uc¢innost I1éCby.

Lécivé pripravky COMBAIR a COMBAIR NEXTHALER o sile 100 ug/6 pg pak neni mozné pouzit jako nahradu
predmétného lécivého pfipravku, jelikoz neobsahuji proporciondalné nizsi davku formoterolu.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je zfejmé, 7e na trhu v Ceské republice neni dostupny zadny jiny Iécivy
pripravek obsahujici kombinaci [éCivych latek beklometason-dipropionat (200 pg) a formoterol (6 pg) v Iékové
formé& prasku k inhalaci, povazuje Ustav tuto 7adost za od@ivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené G&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shrom&zdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écivého pripravku, sp.zn.sukls337135/2017, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 20. 9. 2021, tj. ve IhGté nejdfive 6 mésicd a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihity podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pred 31. 12. 2021.

Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného 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 ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
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: 5. 11. 2021

Vyznaceno dne: 15. 12. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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