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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 zdkona €. 378/2007 Sb., o lééivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zakona o lééivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (déle jen ,spravni rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci léCivého
pfipravku CILOZEK, sila: 50MG, reg. ¢.: 83/175/14-C, 1ék. forma: tbl. nob. (dale jen ,pfedmétny lécivy
pripravek”), jehoz drZitelem je spolecnost Adamed Sp. z o0.0., se sidlem Pienkéw 149, 05-152 Czosnow
k Warszawy, Polsko, zastoupend Dr. Eugenem Hinterbuchnerem, nar. 10. 2. 1949, bytem Spésného 1676, 252
63 Roztoky u Prahy (dale jen ,ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o |éCivech

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 17. 10. 2017 zahdjil Ustav s G¢astnikem Fizeni spravni fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech, tedy o tom, Ze ustanoveni § 34a odst. 1 se na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého
pripravku, sp. zn. sukls12812/2013 nevztahuje.

Ozndmeni o zahdjeni fizeni bylo Ucéastnikovi fizeni doruceno dne 17. 10. 2017. Timto dnem bylo zahajeno
predmétné spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls258401/2017.

Zahajeni Fizeni Ustav odiivodnil tim, Ze jsou v tomto pripadé dany vyjimeéné okolnosti spoéivajici v tom, Ze
predmétny |écivy pripravek obsahuje léCivou latku cilostazol ve formé tablety a je indikovan k: prodlouZeni
maximdlni vzddlenosti, kterou mohou bez bolesti ujit pacienti s intermitentni klaudikaci, ktefi nemaji klidové
bolesti a zndmky nekrozy perifernich tkani (onemocnéni perifernich tepen, stadium Il podle Fontaina), ve druhé
linii 1é¢by u pacientl, u nichZ uprava Zivotniho stylu (véetné skonceni s kourfenim a programi cviceni (pod
dohledem)) a dalsi vhodné intervence nevedly k dostatecnému zlepSeni symptomdu intermitentni klaudikace.
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Po provedeném spravnim Fizeni Ustav shledal, e vtomto piipadé jsou dany podminky, které odCvodriuji
udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o léclivech. Vtomto pfipadé jsou dany vyjimecné okolnosti
spocivajici v obtizné nahraditelnosti pfedmétného lécivého pripravku. V Ceské republice jsou registrovany
dalsi dva lécivé pripravky ve stejné lIékové sile a pro stejné indikace, jeden viak neni obchodovan a registrace
druhého s nejvétsi pravdépodobnosti zanikne po 31. 12. 2017. Na trhu v Ceské republice jsou obchodovéany
|éCivé pripravky s obsahem 100 MG Iécivé latky cilostazolu, které vsak nelze pulit. Predmétny lécivy pripravek
je vyuzivan u pacientd, ktefi uzivaji silné inhibitory CYP3A4 nebo CYP2C19. Ustav proto povaiuje predmétny
léCivy pfipravek za obtizné nahraditelny a zruseni jeho registrace za nezadouci, nebot v pfipadé zaniku
registrace predmétného lécivého pripravku by pro pacienty nebyla dostupna adekvatni [éCba.

Z hlediska ochrany verejného zdravi povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech za
nutné, protoze Ustav vyhodnotil predmétny lécivy pripravek jako obtizné nahraditelny a v pripadé zaniku jeho
registrace by pro pacienty nebyla dostupna adekvatni |é¢ba.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvoldni, a to ve h{ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 1. 12. 2017
Vyznaceno dne: 9. 4. 2018
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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