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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 lécCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lIé¢ivého pripravku
NEBILET PLUS H, sila: 5MG/25MG, lék. forma: TBL FLM, reg. &. 58/307/09-C (dale jen ,pfedmétny léCivy
pfipravek”), jehoZ drzitelem je spoleénost Menarini International Operations Luxembourg S.A., se sidlem
Avenue de la Gare 1, L-1611 Luxembourg, Lucembursko, IC: B71334, zastoupend spole¢nosti Berlin-
Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o., se sidlem Budé&jovickd 778/3, 140 00 Praha 4 — Michle, Ceskd
republika, I1C: 278 71 533 (dale jen ,Ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lé¢ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 27. 9. 2021 byla Ustavu doruéena 7adost Uéastnika 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. sukls6846/2007, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Doru¢enim Zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls283800/2021.

Ucastnik tizeni 74d4 o udéleni vyjimky z pravidla Sunset Clause pro pfedmétny lé&ivy pripravek z diivodu
ochrany vefejného zdravi, nebot dle jeho tvrzeni obsahuje jedinecnou kombinaci lédivych latek
nebivolol/hydrochlorothiazidu v ojedinélé registraci v Ceské republice.

Pfedmétny lécivy pfipravek NEBILET PLUS H, sila: 5MG/25MG, lék. forma: TBL FLM, reg. ¢. 58/307/09-C
obsahuje fixni kombinaci IéCivych latek nebivolol (5 mg) a hydrochlorothiazid (25 mg) v Iékové formé
potahovanych tablet. Dle platného Souhrnu udaja o pfipravku (SmPC) je predmétny lécCivy pripravek urcen
k 1éébé esencidlni hypertenze. Predmétny l|éCivy pfipravek je indikovan u pacientd, jejichz krevni tlak
je dostatecné upraven soucasné podavanymi 5 mg nebivololu a 25 mg hydrochlorothiazidu.
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Dle zjisténi Ustavu neni v Ceské republice v ATC skupiné CO7BB12 (beta-blokatory selektivni a thiazidy; nebivolol
a thiazidy) aktualné dostupny Zadny jiny registrovany lécivy pfipravek.

Predmeétny |éCivy pripravek je v klinické praxi mozné nahradit IéCivymi ptipravky se samostatné registrovanymi
[éCivymi [atkami. V tomto pfipadé je vSak nutné uzivat dvé tablety denné misto jedné, coz mlze mit negativni
vliv na compliance pacient(, a tedy i na Ucinnost lécby.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je ziejmé, ze na trhu v Ceské republice neni dostupny zadny jiny lécivy
pfipravek obsahuijici fixni kombinaci lé&ivych latek nebivolol a hydrochlorothiazid, povaZuje Ustav tuto zadost
za odlivodnénou s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V préibéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tcastnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp. zn. sukls6846/2007, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o |écivech.
Zadost byla poddna dne 27. 9. 2021, tj. ve Ih(ité nejdFive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonéeni
IhGty podle § 34a odst. 2 a 3 zakona o léCivech, tj. pfed 31. 12. 2021.

Z vyée uvedeného plyne, Ze dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim & 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvoléni, a to ve lhté
15 dn( ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran
feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 12. 11. 2021
Vyznaceno dne: 23. 12. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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