Informace pro predkladatele specifickych
lécebnych programu - lécivy pripravek
obsahujici lécivou latku akarbosa pro
peroralni podani

6.6.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv informuje o nastalé situaci mimoradné potieby, kdy v Ceské
republice z duvodu preruseni dodavek neni na trhu dostupny lécivy pripravek AKARBOZA
MYLAN 100MG TBL NOB 120 (k6d SUKL 0233499, reg. ¢. 18/613/08-C, drzitel rozhodnuti o
registraci Mylan Ireland Limited, Dublin) s lécivou latkou akarbosa.

Na trhu v Ceské republice neni dostupny Zadny jiny 1é¢ivy piipravek, ktery by obsahoval 1é¢ivou
latku akarbosa, o sile 100 mg, v 1ékové formé tablet k perordlnimu podani, ktery je indikovan k 1é¢bhé
dospélych a dospivajicich ve véku vice nez 18 let s non-inzulin-dependentnim (NIDDM) diabetem,
pokud Uprava zivotospravy a cviceni nevede samo o sobé k adekvatni kontrole glykemie.

Predpokladany pocet baleni odpovida priblizné 160 000 definovanych dennich davek (DDD) na dobu
preruseni dodavek. Predpokladana doba trvani specifického 1é¢ebného programu Cini priblizné 4
meésice.

Vyzyvame proto zajemce o predlozeni navrhu specifického lécebného programu.

Néavrh specifického 1éCebného programu predklada pravnicka nebo fyzicka osoba Ministerstvu
zdravotnictvi k vydani souhlasu a Ustavu k vydani stanoviska. Specificky 1é¢ebny program (§ 49
zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpisu) lze uskutecnit a neregistrovany
1é¢ivy pripravek zpusobem popsanym v 1é¢ebném programu pouzit, distribuovat a vydavat pouze po
pisemném souhlasu Ministerstva zdravotnictvi.

Oddéleni koordinace odbornych ¢innosti
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