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Vyvéseno dne: 06.06.2024

Dne: 06.06.2024

C.j.: sukl140567/2024

Sp. zn.: sukls140567/2024
Vyfizuje: A. Faukner

Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv se sidlem Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,,Ustav”) jako spravni
organ pfislusny podle ustanoveni § 33b a nasl. zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménéach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon
o lécivech”), v souladu s ustanovenim § 171 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (ddle jen ,spravni rad”) vydava

opatreni obecné povahy sukl140567/2024,

kterym se oznacuje humanni léCivy pfipravek pfiznakem ,,omezenda dostupnost” na nezbytné
nutnou dobu

Clanek 1
Pfedmét upravy

Ustav timto opatienim obecné povahy &.j. sukl140567/2024, vydanym pod sp. zn. sukls140567/2024
(dale jen ,,opatifeni obecné povahy“) oznacuje priznakem ,,omezena dostupnost” na nezbytné nutnou
dobu humanni Ié¢ivé pripravky, které jsou uvedeny v ¢lanku 2.

Cldnek 2
Lécivé pripravky oznacené priznakem ,,omezena dostupnost“

Ustav oznacuje na nezbytné nutnou dobu nasledujici humanni 1é¢ivé pfipravky p¥iznakem ,omezena
dostupnost”

Tabulka 1
Kéd SUKL Nazev lécivého pFipravku Registracni Cislo Oznaceni pfiznakem ,,omezena
Doplnék nazvu dostupnost”
0129487 CONCERTA 06/407/08-C podle & 33b odst. 2 zdkona
18MG TBL PRO 30 o léc¢ivech
0129489 CONCERTA 06/408/08-C podle §& 33b odst. 2 zdkona
36MG TBL PRO 30 o lé¢ivech

(dale také jen ,0129487, 0129489).
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Clanek 3

Odavodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho Fadu vyvé$uje na své Uredni desce opatieni
obecné povahy ¢.j. sukl140567/2024, kterym se oznacCuje humanni |ééivy pFipravek pfiznakem
,omezend dostupnost” na nezbytné nutnou dobu.

Ustav obdrzel nasledujici ozndmeni o preruseni uvadéni humannich Iégivych pfipravk( na trh v Ceské

republice:
Tabulka 2
K6d SUKL | Nazev lécivého | Registraéni Typ Platnost od | Datum Predpokladany Dlvod
pripravku cislo oznameni oznameni termin obnoveni preruseni
Doplnék nazvu nebo ukonceni
0129487 CONCERTA 06/407/08- preruseni 07.06.2024 26.04.2024 30.08.2024 Vyrobni
18MG TBLPRO30 | C davody
0129489 CONCERTA 06/408/08- prerudeni 05.07.2024 | 26.04.2024 30.08.2024 Vyrobni
36MG TBLPRO 30 | C divody

Ustav posoudil nahraditelnost Ié¢ivych p¥ipravkd uvedenych v Tabulce 2 takto:

Tabulka 3

K6od SUKL | Nazev léc¢ivého | Podil na trhu vprocentech vramci | Nahrazujici lééivé pripravky odpovidajicich Iééebnych
pripravku pfipravkli zde uvedenych (celkem | vlastnosti
Doplnék nazvu 100 %)

0129487 CONCERTA 32.72 Lék obtizné nahraditelny (Iék v jiné Iékové formé - Ritalin,
18MG TBL PRO 30 ptipadné LP s LL atomoxetin) - dle uvaZeni Iékare.

0129489 CONCERTA 67.28 Lék obtizné nahraditelny (lék v jiné lékové formé - Ritalin,
36MG TBL PRO 30 pfipadné LP s LL atomoxetin) - dle uvazeni lékare.

Dale Ustav vyhodnotil informace o aktudlnim mnoizstvi Ié&ivych piipravk( uvedenych v Tabulce 2, které
mél drzitel rozhodnuti o registraci k dispozici ke dni oznameni:

Tabulka 4

Kéd SUKL | Nazev légivého | Typ Platnost od | Predpokladany Datum Odhad pokryti potieb pacientd
pripravku oznameni termin obnoveni oznameni v mésicich
Doplnék nazvu

0129487 CONCERTA prerudeni 07.06.2024 | 30.08.2024 26.04.2024 1.48
18MG TBL PRO 30

0129489 CONCERTA preruseni 05.07.2024 30.08.2024 26.04.2024 2.80
36MG TBL PRO 30

Na zakladé vy$e uvedenych skute¢nosti Ustav dospél k zavéru, ze aktualni mnoZstvi humannich Iégivych
pfipravkd dostateéné nepokryva potfeby pacientd v Ceské republice a zaroven tuto potfebu nelze
v odpovidajicim mnoiZstvi nahradit jinym humannim léCivym pfipravkem odpovidajicich lé¢ebnych
vlastnosti a oznacil humanni Iécivé pripravky pfiznakem ,,omezend dostupnost” tak, jak je uvedeno
v ¢lanku 2 tohoto opatfeni obecné povahy.

o
U

lanek 4
¢innost

Toto opatfeni obecné povahy nabyva Ucinnosti v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho radu
v ndvaznosti na ustanoveni § 33c zakona o lé¢ivech dne 07.06.2024.
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Clanek 5
Pouceni

Dle ustanoveni § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatfeni obecné povahy podat opravny
prostredek.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Jakub Velik, Ph.D.
vedouci Oddéleni vypadku a nahraditelnosti [éCiv
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

Elektronicky podepsal:
PharmDr. Jakub Velik Ph.D.
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 06.06.2024 15:56
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