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

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zdkona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pfipravku REVERANTZA, sila: 20MG/5MG, |ék. forma: tbl.flm., reg. ¢. 58/054/19-C (dale jen ,pfedmétny
léCivy pripravek”), jehoZ drzitelem je spoleénost Swyssi AG, se sidlem Lyoner StralRe 14, 60528 Frankfurt
am Main, Némecko, IC: 103492, zastoupena spoleénosti Olikla s.r.o., se sidlem namésti Smifickych 42,
281 63 Kostelec nad Cernymi Lesy, IC: 281 77 738 (dale jen ,ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 17. 7. 2024 dosla Ustavu 74adost Uéastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |éCivého pripravku, ze dne 21. 10. 2021,
sp. zn. sukls52863/2019, se ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lécCivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dodla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni fizeni vedené
pod sp. zn. sukls176725/2024.

Ustav posoudil do$lou 7adost nejprve po formalni strance a shledal, 7e Zadost byla poddna dne 17. 7. 2024,
tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihlty podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona
o lécivech, tj. pred 31. 12. 2024.

Podand Zadost vsak trpéla vadami spocivajicimi v nepredloZeni plné moci pro zdastupce. V souladu
s § 45 odst. 2 spravniho fadu proto Ustav t&astnika fizeni vyzval vyzvou ze dne 24. 7. 2024 k jejich odstranéni,
a soucasné stanovil Gcéastnikovi Fizeni usnesenim ze dne 24. 7. 2024, sp. zn. sukls176725/2024,
¢.j.sukl182714/2024 (déle jen ,usneseni“) lhGtu 10 dni ode dne doruceni k odstranéni nedostatk( zadosti
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tak, e predloZi plnou moc. Ustav také ve vyroku 2 usneseni rozhodl v souladu s § 64 odst. 1 pism. a) spravniho
fadu o preruseni fizeni do dne dodani bezvadného doplnéni Zadosti, nejdéle vsak do uplynuti Ihaty 10 dn(
ode dne doruéeni usneseni. Dne 26. 7. 2024 Ulastnik Fizeni poskytl Ustavu viechny pozadované podklady,
¢im? doglo k odstranéni predmétnych vad 7adosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni a vzhledem
k tomu, Ze daldim ukonem Ustavu vii&i G&astnikovi Fizeni je vydani tohoto rozhodnuti, z ddvodu procesni
ekonomie Ustav vyrozumiva Gcastnika fizeni o této skute¢nosti v tomto rozhodnuti.

Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako dévod pro udéleni vyjimky nasledujici skuteénosti. U&astnik Fizeni
zada o udéleni vyjimky z divodu verejného zdjmu. Dale pak argumentuje tim, Ze hypertenze je globalnim
zdravotnim problémem jako hlavni rizikovy faktor kardiovaskuldarnich onemocnéni, mrtvice, chronického
onemocnéni ledvin (CKD), srde¢niho selhani a infarktu myokardu. Dostupna data naznacuji, Ze zahajeni |écby
kombinaci léCivych latek poskytuje vyznamné lepsi kardiovaskuldrni ochranu nez monoterapie. Kombinace
léCiv, které pUsobi na systém renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS), mizZe byt uZite¢néjsi nez jiné ve smyslu
snizeni kardiovaskularni morbidity a mortality. U¢innost fixni kombinace |é¢ivych latek olmesartan-medoxomil
a amlodipin-besilat byla prokazana studiemi.

Ustav uvedend tvrzeni Glastnika Fizeni posoudil a uvadi k nim nasledujici. Pfedmétny lé¢ivy piipravek
obsahuje fixni kombinaci IéCivych latek olmesartan-medoxomil a amlodipin-besilat o sile 20mg/5mg v lékové
formé potahovanych tablet. Uvedeny lécCivy pripravek je dle platného souhrnu Udaji o pripravku indikovan
k 1é¢bé esencidlni hypertenze. Reverantza je uréen dospélym pacientim, jejichz krevni tlak neni dostate¢né
upraven pfi monoterapii olmesartan-medoxomilem nebo amlodipinem.

Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupiné CO9DBO02 (blokatory receptor(i pro angiotensin Il (ARBs)
a blokatory kalciovych kanal(; olmesartan-medoxomil a amlodipin) aktualné obchodovan zadny jiny lécivy
pripravek s fixni kombinaci [éCivych latek olmesartan-medoxomil a amlodipin-besilat o sile 20mg/5mg v Iékové
formé potahovanych tablet.

S ohledem na vy$e uvedené informace povazuje Ustav dostupnost lé¢ivého pripravku na trhu v Ceské
republice za #adouci, nebot na trhu v Ceské republice neni aktudlné dostupny ?adny jiny lé&ivy piipravek
s fixni kombinaci lé¢ivych latek olmesartan-medoxomil a amlodipin-besilat o sile 20mg/5mg.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tcastnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou vtomto pfipadé dany podminky, které oddvodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |écivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pfipravku, ze dne 21. 10. 2021, sp.zn.sukls52863/2019, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lécivech.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni p¥i 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.
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Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utedniho razitka
PharmDr. Frantisek Pavlik
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 24. 8. 2024

Vyznaceno dne: 27. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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