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OPATRENI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pFedpist (dale
jen ,zakon o lé€ivech®), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich prepist (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zdkona o |éCivech nasledujici léCivé pfipravky
na seznam lécCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maiji distributofi povinnost hilasit
Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€Civ podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech
(dale jen ,Seznam®):

Nazev lé€ivého pripravku N Drzitel rozhodnuti
Registraéni Cislo

Kéd SUKL
° Doplinék nazvu o registraci

PRESTARIUM NEO COMBI Les Laboratoires

0162008 10MG/2,5MG TBL FLM 30 58/215/09-C Servier, Suresr.Ies
cedex, Francie

PRESTARIUM NEO COMBI Les Laboratoires
0162012 10MG/2,5MG TBL FLM 58/215/09-C Servier, Suresnes
90(3X30) cedex, Francie

(dale jen ,léCivy pfipravek PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,5MG TBL FLM 30“ a ,léCivy
pfipravek PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,5MG TBL FLM 90“ nebo ,léCivé pFipravky
PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,5MG").

Odivodnéni:

Dne 3. 6. 2019 Ministerstvo na zakladé podnétu Ceského zastoupeni drzitele rozhodnuti
o registraci 1éCivych pfipravkli PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,5MG - spolecnosti

Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého ndmésti 4, 128 01 Praha 2
tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@mzcr.cz, Www.mzcr.cz


http://www.mzcr.cz/

SERVIER s.r.o., se sidlem Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, ICO: 61467219, pozadalo
Statni ustav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav*) o proSetfeni dostupnosti t&chto légivych
pFipravkl, zejména s ohledem na pfipadny vyvoz ¢i distribuci do zahranici.

Dne 4. 6. 2019 bylo Ministerstvu doruc¢eno sdéleni k ohrozeni dostupnosti IéCivych pfipravku
PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,5MG ve smyslu ustanoveni § 77c zakona o IéCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 4. 6. 2019 uved|, Ze dlouhodobé sleduje opakovana oznameni
drziteld rozhodnuti o registraci tykajici se preru$eni dodavek lécivych pfipravk v ATC skupiné
C09BA04 — ACE inhibitory a diuretika; perindopril a diuretika, a poukazal na registrované
a obchodované |écivé pripravky z této skupiny, mimo téch lécivych pfipravkd, u nichz drzitelé
rozhodnuti o registraci oznamili pferuseni dodavek:

Kéd SUKL Nazev Iecwtveho !)rlpravku Reng'StI‘aCHI Drzitel rc?zhod!wtl
Doplinék nazvu Cislo o registraci
Glenmark
GLEPERIL COMBI .
0147553 4MG/1,25MG TBL NOB 30 58/ 603/11-C Pharmaceutlcevlls
s.r.o., Praha, CR
GLEPERIL COMBI Glenmark
0186049 4MG/1.25MG TBL NOB 90 58/ 603/11-C Pharmaceutlcgls
s.r.o., Praha, CR
PERINALON COMBI Sandoz s.r.o., Praha,
0144656 4MG/1,25MG TBL NOB 100 | 58/ 429/10-C CR
PERINPA 8 MG/2,5 MG ratiopharm GmbH,
0165069 8MG/2,5MG TBL NOB 30 58/ 253/11-C Ulm, Némecko
PERINPA 8 MG/2,5 MG ratiopharm GmbH,
0165073 8MG/2,5MG TBL NOB 90 58/ 253/11-C Ulm, Némecko
Krka, d.d., Novo
. PRENEWEL ’ T,
0126013 2MG/0,625MG TBL NOB 30 I 58/ 686/07-C mesto, Nc?vo mésto,
Slovinsko*
Krka, d.d., Novo
. PRENEWEL ’ T
0161623 8MG/2.5MG TBL NOB 30 58/ 052/11-C mesto, Ngvo mésto,
Slovinsko*
Krka, d.d., Novo
. PRENEWEL ’ T,
0161627 8MG/2,5MG TBL NOB 90 58/ 052/11-C mesto, Nc?vo mésto,
Slovinsko*
Krka, d.d., Novo
. PRENEWEL ’ T,
0126031 4MG/1,25MG TBL NOB 30 Il 58/ 687/07-C mesto, Ngvo mésto,
Slovinsko*
Krka, d.d., Novo
. PRENEWEL ’ T
0126035 4MG/1,25MG TBL NOB 90 Il 58/ 687/07-C mesto, Ngvo mésto,
Slovinsko*
Krka, d.d., Novo
PRENEWEL ’ T,
0229957 8MG/2,5MG TBL NOB 90 58/ 052/11-C mesto, N(?vo mésto,
Slovinsko




Les Laboratoires
PRESTARIUM NEO COMBI .
0122685 5MG/1,25MG TBL FLM 30 58/ 502/06-C Servier, Suresr_ms
cedex, Francie

PRESTARIUM NEO COMBI Les Laboratoires
0122690 5MG/1,25MG TBL FLM 58/ 502/06-C Servier, Suresnes
90(3X30) cedex, Francie

Les Laboratoires
PRESTARIUM NEO COMBI .
0162008 10MG/2,5MG TBL FLM 30 58/ 215/09-C Servier, Suresr_ms
cedex, Francie

PRESTARIUM NEO COMBI Les Laboratoires
0162012 10MG/2,5MG TBL FLM 58/ 215/09-C Servier, Suresnes
90(3X30) cedex, Francie

Pozn. * Zména drzitele rozhodnuti o registraci — ptvodni drzitel rozhodnuti o registraci - Krka Polska, Sp. z o.0.,
Var$ava, Polsko. Uvedené kédy pripravk mohli byt uvadény na trh do 31. 10. 2018.

Ustav Ministerstvu poskytl idaje o dodavkach vy$e uvedenych légivych pripravkd do Iékaren
a zdravotnickych zafizeni (viz tabulka nize) a udaje tykajici se pfipadného vyvozi &i distribuce
pFipravkl do zahranici.

Primérné mésicni dodavky
do lékaren a zdravotnickych
zarizeni za obdobi 5/2018 — 4/2019

Nazev lé€ivého pripravku

Kod SUKL Doplnék nazvu

GLEPERIL COMBI
0147553 4MG/1,25MG TBL NOB 30 035

GLEPERIL COMBI
0186049 4MG/1,25MG TBL NOB 90 1334

PERINALON COMBI
0144656 4MG/1,25MG TBL NOB 100 | 495

PERINPA 8 MG/2,5 MG
0165069 8MG/2,5MG TBL NOB 30 or3

PERINPA 8 MG/2,5 MG

0165073 8MG/2,5MG TBL NOB 90 1009
10T | pyyci0,695M TBL NOB 301 24
0161623” 8MG/2|,35R|\/IEC’-}\l I'IE'\I;VLEII\_IOB 30 3780
0161627" 8MG/2I,:‘5F\I:/IEC’-}\l I'IE'\I;VLEII\_IOB 90 2233
0126031" 4MG/1 ,2P5T/IEGN$I\?/>\I/_EI11_OB 30 Il 9386
01260357 4MG/1 ,2P5T/IEGN$I\?/>\I/_EI11_OB 90 Il 5000
0229957 PRENEWEL 25

8MG/2,5MG TBL NOB 90




PRESTARIUM NEO COMBI
0122685 5MG/1,25MG TBL FLM 30 3744

PRESTARIUM NEO COMBI
0122690 5MG/1,25MG TBL FLM 90(3X30) 27401

PRESTARIUM NEO COMBI
0162008 10MG/2,5MG TBL FLM 30 2046

PRESTARIUM NEO COMBI
0162012 10MG/2,5MG TBL FLM 90(3X30) 17564

Ustav dale Ministerstvu predlozil data, z nichz vyplyva, Ze |é&ivy pripravek PRESTARIUM
NEO COMBI 10MG/2,5MG TBL FLM 90 byl pfedmétem vyvozu i distribuce do zahranici.
Z téchto Udaju vyplyva, ze do Iékaren resp. zdravotnickym zafizenim v Ceské republice bylo
v obdobi od kvétna 2018 do dubna 2019 dodano celkem 210 769 baleni a zahraniCnim
odbératelim bylo dodano 13 053 baleni IéCivého pfipravku PRESTARIUM NEO COMBI,
10MG/2,5MG TBL FLM 90, tudiz vyvoz do zahrani€i tak v tomto obdobi Cinil takika 6 %
z celkovych dodavek do Ceské republiky.

Na zakladé vySe uvedenych udaji Ustav vyhodnotil, Ze aktualni zasoba vySe uvedenych
léCivych pfipravkll vzajemné nahraditelnych vzhledem ke svym léCebnym vlastnostem
jiz dostatedné nepokryva aktualni potieby pacientt v Ceské republice. Ustav dosel k zavéru,
ze nedostatek léCivych pripravkdt PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,5MG by ohrozil
dostupnost a uginnost 1é8by pacienttl s esencialni hypertenzi v Ceské republice s pfimym
dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich
sluzeb.

Ministerstvo posoudilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Lécivé pfipravky PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,5MG patii do farmakoterapeutické
skupiny — perindopril a diuretika; ATC kéd: CO9BAO04. Lécivé pripravky PRESTARIUM NEO
COMBI 10MG/2,5MG jsou kombinované pripravky obsahujici argininovou sul perindoprilu,
inhibitoru angiotenzin konvertujiciho enzymu, a indapamid, derivat sulfonamidu s indolovym
kruhem.

LécCivé pripravky PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,5MG jsou dle souhrnu udajl
o pripravku indikovany jako substitu¢ni terapie k IéCbé esencialni hypertenze u pacientq,
ktefi jsou jiz kontrolovani perindoprilem a indapamidem, podavanym soucCasné v téze davce.
Jejich farmakologické vlastnosti vyplyvaji z vlastnosti jejich jednotlivych slozek, k nimz je tfeba
pfidat vlastnosti vyplyvajici z aditivniho synergického uCinku obou slozek pfipravku, jsou-li
spolu v kombinaci. LéCivé pfipravky PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,5MG se uzivaji
v davce 1 tableta denné, nejlépe rano pred jidlem.

Perindopril je inhibitor angiotenzin konvertujiciho enzymu (inhibitor ACE), ktery konvertuje
angiotenzin | na vazokonstriktor angiotenzin II; konvertujici enzym soucasné stimuluje sekreci
aldosteronu kurou nadledvin, a stimuluje degradaci bradykininu, vazodilatatoru, na inaktivni
heptapeptidy. Z toho vyplyva snizeni sekrece aldosteronu; zvySeni plazmatické aktivity reninu,
pficemz aldosteron jiz neuplatfiuje svou negativni zpétnou vazbu; pokles celkové periferni



rezistence s preferenénim ucinkem na cévni feCisté ve svalech a ledvinach, aniz by tento
pokles byl doprovazen pfi dlouhodobé 1éEbé retenci soli a vody nebo reflexni tachykardii.
Antihypertenzni uc€inek perindoprilu se projevuje rovnéz u osob s nizkou nebo normalni
plazmatickou koncentraci reninu. Perindopril ucinkuje prostfednictvim svého aktivniho
metabolitu, perindoprilatu. Ostatni metabolity jsou inaktivni. Perindopril snizuje srdecni praci
vazodilatanim u€inkem na Zzily, ktery je pravdépodobné zpusoben zménami v metabolismu
prostaglandinl: snizeni preloadu; snizenim celkové periferni rezistence: snizeni afterloadu.
Jeho bezpeénost, ucinnost a velmi dobra tolerance je ovéfena u hypertenze, srdecniho
selhani, dokumentované ischemické choroby srdecni, stavlli po cévni mozkové prihodé
i infarktu myokardu ¢&i prevenci kardiovaskularniho postizeni.

Indapamid je derivat sulfonamidd s indolovym kruhem, farmakologicky pfibuzny thiazidovym
diuretikim. Indapamid inhibuje reabsorpci sodiku v kortikalnim diluénim segmentu. ZvySuje
vyluCovani sodiku a chloridd mo¢i a v mensi mife i vyluGovani drasliku a hofciku,
¢imz zvySuje objem.

Fixni kombinace perindoprilu s indapamidem ma Siroké klinické pouZiti a jeji vyuziti
u nemocnych s ledvinnym onemocnénim vede jak ke snizeni krevniho tlaku, tak k pfiznivému
ovlivnéni ledvinnych komplikaci a ma antihypertenzni ucinek.

Lécba hypertenze je individualni, komplexni a méla by sméfovat k souCasnému ovlivnéni
v8ech rizikovych faktorll doprovodnych patologickych stavl. Farmakologicka I[é¢ba je
zakladem léCby hypertenze, protoZze nefarmakologicka opatfeni vedou k dostatecné kontrole
hypertenze pouze u mensi ¢asti nemocnych. Je vhodné pouzivat dlouhodobé pUlsobici
antihypertenziva s podavanim 1x denné a dostateCnym 24hodinovym ucinkem. Lé&ba ma byt
zahajovana postupné nizkymi davkami antihypertenziv, a to bud v monoterapii
nebo i kombinaci léCiv.

LécCivé pfipravky PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,5MG obsahuji perindopril ve formé
argininové soli perindoprilu (perindopril arginin), pfi€emz ostatni registrované a obchodované
léCivé pfipravky v ATC skupiné C09BA04 — ACE inhibitory a diuretika; perindopril a diuretika
obsahuji terc-butylaminovou sul perindoprilu (perindopril erbumin)

Perindopril arginin je oproti formé& perindopril erbuminu pfiblizné o 50 % stabilngjsi,
z ¢ehoz plyne i prodlouzeni mozné doby skladovatelnosti (z 2 na 3 roky). Bioekvivalen¢ni
studii bylo prokazano, ze perindopril arginin v davkach 5 — 10 mg/den odpovida 4 — 8 mg/den
perindopril erbuminu. Mezi obéma formami nebyl pfitom zjistén jakykoliv rozdil ve smyslu
farmakokinetiky a u€innosti ¢i snasenlivosti.

V ATC skupiné CO09BA04 — ACE inhibitory a diuretika; perindopril a diuretika, jsou
registrovany a obchodovany dalSi IéCivé pfipravky obsahujici kombinaci l|éCivych latek
perindopril a indapamid, které jsou vzhledem k davce obou IéCivych latek vzajemné
zaménitelné.

Z udajh, které Ustav Ministerstvu poskytl, je zfejmé, Ze 1é8ivy pripravek PRESTARIUM NEO
COMBI 10MG/2,5MG TBL FLM 90 ma mezi zaménitelnymi IéCivymi pfipravky dodavanymi
do Iékdren a zdravotnickych zafizeni majoritni podil.



Priimérné mésic¢ni dodavky do
Iékaren a zdravotnickych zafizeni
za obdobi 5/2018 — 4/2019

Nazev lé€ivého pripravku

Kod SUKL Doplnék nazvu

PERINPA 8 MG/2,5 MG
0165069 8MG/2,5MG TBL NOB 30 673

PERINPA 8 MG/2,5 MG

0165073 8MG/2,5MG TBL NOB 90 1009
. PRENEWEL

0161623 8MG/2,5MG TBL NOB 30 3786
. PRENEWEL

0161627 8MG/2,5MG TBL NOB 90 2233

0229957 PRENEWEL 25

8MG/2,5MG TBL NOB 90

PRESTARIUM NEO COMBI
0162008 10MG/2,5MG TBL FLM 30 2046

PRESTARIUM NEO COMBI
0162012 10MG/2,5MG TBL FLM 90(3X30) 17564

LécCivé pripravky PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,5MG jsou zhlediska pouziti
v terapeutické praxi a spotfeb vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské
republice, a souCasné se jedna o |éCivé pfipravky, které mohou byt obtizné nahraditelné
pro nékteré pacienty. Jejich pfipadny vyvoz &i distribuce do zahranici by tak mohly zpUsobit
nedostupnost t&chto 1é&ivych pripravki pro 1é&bu pacientt v Ceské republice.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Zze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich léciv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy
pripravek, pri jehoz nedostatku bude ohrozena dostupnost a ucinnost Ié¢by pacientt
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych lécivych pripravkd.”

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tieti zakona o |éCivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé
vyhodnoceni uvedenych skuteCnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného
lécivého pripravku nebo léCivych pfipravkd jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacienti
v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé&ivého pfipravku nebo lé8ivych pripravkd,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potreb pacienti v Ceské republice danym
lécivym pripravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZzena dostupnost a ucinnost Iécby
pacient(i v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto informaci,
a to véetné podkladii a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru dosel.”

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace
pfedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak,
Ze pfi nedostatku IéCivych pFipravki PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,5MG by mohla byt



ohrozena dostupnost a Gé&innost 1é&by pacientd v Ceské republice s ohledem na jejich
vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivych pfipravki PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,5MG
na Seznam podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o |éCivech. S ohledem na skuteCnost,
Ze opatfeni obecné povahy je vydavano za u€elem ochrany vefejného zdravi, které je
ohrozeno hrozici nedostateénou zasobou léc€ivych pripravklit PRESTARIUM NEO COMBI
10MG/2,5MG, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1
véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéSeni tohoto opatteni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych IécCivych pfipravki
na Seznam podle ustanoveni § 11 pism. q) a ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostiedek. Opatifeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim
po dni jeho vyvéSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni muze podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni
vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni léCiv
a zdravotnickych prostifedki

VyvésSeno dne: 3. Cervence 2019
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