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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
AMLODIPIN/VALSARTAN SANDOZ, sila: 5MG/160MG, lék. forma: TBL FLM, reg. ¢. 58/316/16-C (dale jen
»predmétny léCivy pFipravek”), jehoz drZitelem je spolecnost Sandoz s.r.o., se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140
00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika, IC: 416 92 861 (dale jen ,Ucastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a
odst. 1 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 26. 8. 2019 byla Ustavu doruéena 7adost U¢astnika 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. sukls17943/2015, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls230227/2019.

Jako dlivod pro udéleni vyjimky Gcastnik fizeni uvedl skute¢nost, Ze uvedeni predmétného Iécivého pripravku
na trh brani patent ¢. EP1999/004842 s nazvem ,Lék obsahujici kombinaci valsartanu a blokatoru kalciového
kanalu“, ktery je dle tvrzeni ucastnika fizeni platny do roku 2021.

Dle zjisténi Ustavu doslo dne 9. 7. 2019 k zéniku pfedmétného patentu ¢. EP1999/004842 s nazvem ,Lék
obsahujici kombinaci valsartanu a blokatoru kalciového kanalu” z dGivodu uplynuti doby platnosti, nicméné dle
ustalené rozhodovaci praxe Ustavu je za okamzik rozhodny pro udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech z dlivodu existence prav tfetich osob povaZovan okamzik, kdy je nejdfive mozné podat Zadost o tuto
vyjimku, tedy 6 mésicl pred predpokladanym zanikem registrace ohrozeného lécivého pfipravku (tzn. k 1. 7.
kalendafniho roku). Tato podminka byla v tomto pfipadé spinéna.
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Patentovy narok predmétného patentu se tykd pouziti kombinace valsartanu nebo jeho farmaceuticky
pfijatelné soli a blokatoru kalciového kandlu nebo jeho farmaceuticky pfijatelné soli pro vyrobu léc¢ivého
pfipravku urceného klécbé nebo prevenci diabetu, ventrikuldrni hypertrofie u pacientl s diabetem,
pro zpomaleni progrese diabetickych onemocnéni ledvin nebo ke sniZeni proteinurie u pacientd s diabetem.
Predmétny lélivy pripravek AMLODIPIN/VALSARTAN SANDOZ, sila: 5MG/160MG, lék. forma: TBL FLM,
reg. ¢. 58/316/16-C obsahuje IéCivou latku valsartan a lé¢ivou latku amlodipin, cozZ je blokator kalciového kanalu
a je uréen k lé¢bé esencialni hypertenze (Ié¢ba esencialni hypertenze je jedinou indikaci uvedenou v souhrnu
Udajl o pripravku pfedmétného lééivého pripravku). Patentovy narok se tedy nevztahuje na predmétny lécivy
pripravek. Nejednda se tedy o opravnény dlvod existence prav tfetich osob podle ustanoveni § 34a odst. 3
zdkona €. 378/2007 Sb. o lé¢ivech.

Ustav déle v souladu s § 2 odst. 4 a § 3 spravniho fadu z Ufedni povinnosti zkoumal druhy ddvod pro udéleni
podle § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, tedy existenci vyjimecnych okolnosti s ohledem na ochranu verejného
zdravi.

Predmétny lééivy pripravek AMLODIPIN/VALSARTAN SANDOZ, sila: 5MG/160MG, lék. forma: TBL FLM,
reg. ¢. 58/316/16-C obsahuje fixni kombinaci |é¢ivych latek amlodipin a valsartan v mnozstvi 5 mg resp. 160 mg.
Predmétny lécivy pripravek je indikovan k lIé¢bé esencidlni hypertenze u dospélych, jejichZ krevni tlak neni
dostatecné kontrolovan monoterapii bud amlodipinem nebo valsartanem.

Na trhu v Ceské republice neni aktualné dostupny zadny registrovany lé¢ivy ptipravek obsahujici fixni kombinaci
amlodipinu a valsartanu urceny k l1é¢bé esencialni hypertenze.

V pfipadé potifeby je moiné pouzivat |éCivé pripravky se samostatné registrovanymi IéCivymi latkami
(amlodipin, valsartan). V tomto pfipadé vSak musi pacient uzivat vidy 2 tablety denné. Uzivani (1 tableta denné)
predmétného léc¢ivého pripravku obsahujiciho fixni kombinaci uvedenych lécivych latek je tak pro pacienta

Vv

JelikoZ na trhu v Ceské republice neni dostupny zadny |é¢ivy piipravek obsahujici fixni kombinaci lé¢ivych latek
amlodipin a valsartan jako ma predmétny lécivy pFipravek, povaiuje Ustav tuto ?4adost za od(ivodné&nou
s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V pribéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené Géastnikem Fizeni a dalsi provedené diikazy a podklady
shromazdéné Ustavem a shledal, Ze jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odGvodfuji udéleni vyjimky
na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného
lé¢ivého pripravku, sp. zn. sukls17943/2015 nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lé&ivech. Zadost byla
podana dne 26. 8. 2019, tj. ve Ihité nejdrive 6 mésicli a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle
§ 34a odst. 1 a 3 zdkona o IécCivech, tj. pred 31. 12. 2019.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlvodnéni predloZené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem, stejné tak podklady shromaidéné Ustavem jsou relevantni pii posuzovani hlediska

existence vyjimecnych okolnosti a prav tfetich osob v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o |éCivech.

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 fadu u Ustavu odvolani, a to ve lh{té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory
a managementu registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 5. 10. 2019

Vyznaceno dne: 10. 10. 2019

Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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