STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

MSD-SP Ltd. adresa pro doruCeni: Merck Sharp & Dohme Idea, INC.
Hoddesdon Kienova 5

Hertfordshire 162 00 Praha 6

Velka Britanie

Vypraveno dnem pfedani k poStovni piepravé vyznacenym na obélce provozovatelem poStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Gstavu pro kontrolu lé¢iv, v ptipadé
osobniho doruceni dnem piedéani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls188967/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 22.12.2010
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piisluiny k rozhodnuti
podle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisi (déle jen ,,zdkon o 1é¢ivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1éCivech a v souladu s ustanovenim § 67 zakona €.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jsich predpist, takto:

Zadosti ucastnika Fizeni MSD-SP Ltd., Hoddesdon, Hertfordshire, Velka Britanie IC 82077,
sidlem Hoddesdon, Hertfordshire, Velka Britanie, zastoupenému spole¢nosti Merck Sharp &
Dohme Idea, INC., Ki‘enova 5, 162 00 Praha 6, IC 16190734, sidlem K¥enova 5, 162 00 Praha 6,
na zakladé plné moci ze dne 1.7.2007, o nepozbyti platnosti registrace 1é¢ivého pripravku
INEGY 10 MG/80 MG TABLETY, por.tbl.nob., reg.¢. 31/289/06-C se nevyhovuje.

Odavodnéni

Dne 30.9.2010 byla Statnimu ustavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,,Ustav®) doru¢ena zadost MSD-SP
Ltd., Hoddesdon, Hertfordshire, Velka Britanie IC 82077, sidlem Hoddesdon, Hertfordshire, Velka
Britanie, zastoupeného spolecnosti Merck Sharp & Dohme Idea, INC., Kienova 5, 162 00 Praha 6,
IC 16190734, na zakladé plné moci ze dne 1.7.2007, (dale jen ,,7adatel) o vydani rozhodnuti, Ze
rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodi uvedenych v § 34 odst. 3 zékona o 1é¢ivech.

Jako ditvod Zadatel uvedl a sva tvrzeni dolozil:

a) Dle zadatele je ze studii zaméfenych na nemocnost/Gmrtnost pii 1écbé statiny a z podskupiny
analyz dostupny vztah mezi koncentraci cholesterolu s nizkou hustotou (déle jen ,,LDL-C*) a ¢etnosti
kardiovaskularnich piihod v kontrolni skupiné uZivajici placebo nebo srovndvaci G€inné 1écivo.
Zadatel dale uvadi, ze v dalsi studii zaloZzené na vyhledavani v publikacich do roku 2/2006 v databazi
Medline bylo mozno nalézt podskupinové analyzy ve studiich s poddvanim statini a s uplatnénim
vyslednych ukazatell tykajicich se nemocnosti.
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b) Zadatel dale uvadi, Ze klinickych studiich snizoval 1&¢ivy ptipravek (dale jen ,,LP“) INEGY
10 MG/80 MG TABLETY statisticky vyznamné celkovy cholesterol (dale jen ,total-C*), LDL-C,
apolipoprotein B (déle jen ,,Apo B*), triglyceridy (déle jen ,,TG*) a non HDL-C a zvySoval HDL-C u
pacienti s hypercholesterolemii, ktefi dostdvali simvastatin v monoterapii, a nedosahli cilové
hodnoty LDL-C. Tito pacienty byli randomizovani bud’ do skupiny s ezetimibem nebo placebem
navic k terapii se simvastatinem. Dale Zadatel uvadi informaci o dvojité, placebem kontrolované, 8-
tydenni studii s 240 pacienty s hypercholesterolemii, ktefi dostavali simvastatin v monoterapii a
nedosahli cilové hodnoty LDL-C, randomizovanych bud’ do skupiny s ezetimibem nebo placebem
navic k terapii se simvastatinem. Dle Zadatele tyto studie prokéazaly, ze pacienti randomizovani do
skupiny se sou¢asnym uzivanim ezetimibu a simvastatinu dosahli statisticky vyznamné ¢astéji cilové
hodnoty LDL-C v porovnani s pacienty dostavajicimi placebo. Zadatel dale uvadi, Ze i¢innost LP
INEGY 10 MG/80 MG TABLETY byla prokdzana v multicentrické, placebem kontrolované, 12-
tydenni studii u pacientli s primarni hypercholesterolemii a to ve srovnani s pacienty léenymi
rosuvastatinem.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls188967/2010.

V pritbéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady piedloZené Zadatelem a konstatuje:

K namitce a):

V ptedlozené nadmitce je uvedeno, Ze v publikovanych studiich 1ze vysledovat vztah mezi koncentraci
LDL-C a cetnosti kardiovaskuldrnich piihod, pokud se porovnavaji pacienti léCeni placebem a
ucinnym lé¢ivem. Své tvrzeni zadatel dolozil citaci odborného ¢lanku Robinson et al. Am. J. Cardiol.
2006, 98(10):1405-1408. Kopie ¢lanku nebyla k zadosti ptilozena.

K tomuto uvadim, ze k uvedenému tvrzeni se neni mozné vyjadrit, nebot’ zadatel neptedlozil Zadné
podklady pro toto tvrzeni. Z uvedenych udajii neni mozné usoudit nic o ucinnosti predméetného
ptipravku.

K namitce b):

V predloZzené namitce jsou uvedeny obecné zavéry nékolika klinickych randomizovanych a
kontrolovanych studii ve kterych byla pacientim podavana kombinace 1écivé latky ezetimib nebo
placeba se simvastatinem. Své tvrzeni Zadatel priikazné nedolozil. K pfedlozené Zadosti byla bez
jakékoliv reference piilozena firemni informaéni broZura pro pacienty k piipravku INEGY.

K tomuto uvadim, Ze k pfedlozenému tvrzeni se neni mozné vyjadrit nebot’ Zadatel neptedlozil zddné
podrobné;jsi a konkrétni informace o zminénych studiich.

Déle k tomuto uvadim, ze LP INEGY 10 MG/80 MG TABLETY nebyl od data rozhodnuti o
registraci dne 9.8.2006 uveden na Cesky trh. Déle uvadim, ze v soucasné dob¢ jsou na ¢eském trhu
k dispozici monopreparaty s léCivymi latkami ezetimib a simvastatin, napiiklad LP EZETROL
10 MG TABLETY (reg. ¢. 31/267/03-C) a LP ZOCOR FORTE 40 MG (reg. ¢. 31/155/92-C/C) které
mohou zcela zastoupit piipravek INEGY 10 MG/80 MG TABLETY s kombinaci 1é€ivych latek
ezetimib/simvastatin.

Jako oporu svého tvrzeni ptikladdm, jako pfilohu, vytisky zdznama z knihovny 1€kti databaze
1écivych ptipravki, dokazujici registraci a spotieby LP INEGY 10 MG/80 MG TABLETY a dale
registraci, spotfeby, 1é¢ivou latku a indikaci LP EZETROL 10 MG TABLETY (reg. ¢. 31/267/03-C)
a LP ZOCOR FORTE 40 MG (reg. ¢. 31/155/92-C/C).

Z uvedeného plyne, Ze 1éCivy pripravek LP INEGY 10 MG/80 MG TABLETY je na ¢eském trhu
zastupitelny.
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Ustav shledal, Ze v tomto p¥ipadé nejsou diany podminky, které odivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 31.12.2010.

Ackoli Zadost byla podina nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukondeni lhiity podle § 34 odst. 3
véty prvé a druhé zikona o Ilé¢ivech, nejsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici
v nenahraditelnosti 1é¢ivého pripravku INEGY 10 MG/80 MG TABLETY na ¢eském trhu.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi nepovaZuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci v platnosti, protoZe v soucasné dobé je plné nahraditelny kombinaci
monokomponentnich pripravki EZETROL 10 MG TABLETY (reg. €. 31/267/03-C) a ZOCOR
FORTE 40 MG (reg. ¢. 31/155/92-C/C), které maji stejnou indikaci jako lécivy pripravek
INEGY 10 MG/80 MG TABLETY.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve

znéni pozd¢jsich predpisi, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve 1hité do 15 dnli ode
dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

MUDr. Jitka Vokrouhlicka, v.r.
MUD:r. Jitka Vokrouhlicka

vedouci Odboru registra¢ni agendy
Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 4.3.2011
Vyhotoveno dne 12.5.2011

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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