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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisludny
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 lécCivech”), 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 pripravku
LERCANIDIPIN ORION 20 MG, |ék. forma: TBL FLM, reg. €. 83/119/10-C (dale jen ,,predmétny |éCivy pFipravek”),
jehoz drzitelem je spolecnost Orion Corporation, se sidlem Orionintie 1, F1-02200 Espoo, Finsko, zastoupena
spole¢nosti Orion Pharma s.r.o., se sidlem Zeleny pruh 95/97, 140 00 Praha 4 — Branik, IC: 01444239 (dale jen
»Ucastnik fizeni”) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o |écCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 27. 9. 2018 byla Ustavu doru¢ena zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o l|écivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného I|écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls56973/2008 se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Dorué¢enim 7adosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls335144/2018.

Duavody pro udéleni vyjimky uved| Ucastnik fizeni ve své Zadosti celkem c¢tyfi:

1. V poslednich tfech letech byly bohuZel upfednostiiovany jiné trhy, ale s ohledem na potreby pacientl
v Ceské republice drzitel rozhodnuti o registraci LP LERCANIDIPIN ORION 20 MG, reg. ¢. 83/119/10-C
pFehodnotil situaci a nyni pfipravuje obnoveni prodeje tohoto léc¢ivého pfipravku v Ceské republice pod
nazvem Oridip (24dost o odborné posouzeni nazvu byla podana Ustavu a nazev byl pfijat v té dobé jako
akceptovatelny). Nasledné podani zmény nazvu lécivého pripravku se v soucasné dobé pripravuje.

2. Cetné dotazy ze strany odbornikd a pacient(, zjistujici moZnost dodavek vyse uvedeného Iéku na &esky trh,
z divodu mozné lepsi compliance pro pacienty v porovnani s dostupnym lécivym pfipravkem.

3. Narozdil od v soucasné dobé jediného pfipravku pfitomného na ¢eském trhu, ptipravek LP LERCANIDIPIN
ORION 20 MG, reg. ¢. 83/119/10-C neobsahuje laktdzu, a proto muize byt LP LERCANIDIPIN ORION 20 MG,
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reg. ¢. 83/119/10-C pouzit pacienty se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktdzy, uplnym
nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy.

4. Skutecnost, Ze pokud na trhu existuje pouze jeden pripravek, zvySuje to jeho cenu vcetné nakladu
na zdravotni péci. Soucasné pritomnost dalSiho pfipravku na trhu bude v budoucnu minimalizovat riziko
pfipadného vypadku lécivého pripravku, ktery je v soucasné dobé na trhu, ¢imZ bude zajisténa lepsi
dostupnost pro pacienty s vyse uvedenymi indikacemi.

V prvnich dvou bodech argumentace uUc&astnika fizeni Ustav shledal, 7e se nejednd o opravnéné diivody
pro moznost udéleni § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech, nebot na né nelze nahlizet jako na vyjimecné okolnosti,
které by byly divodem ochrany vefejného zdravi nebo ochrany zdravi zvifat, ani nepfedstavuji prava tretich
osob, kterd by Gcastnikovi Fizeni branila v uvadéni predmétného lé¢ivého piipravku na trh v CR.

Déle se Ustav zabyval tfetim a étvrtym ddivodem predlozenym Géastnikem fizeni. Dle zjisténi Ustavu jsou v Ceské
republice obchodovan pouze jeden IéCivy pfipravek s obsahem lécivé latky lercanidipin ve dvou silach. Jedna se
o |écivy pripravek KAPIDIN 10 MG, Iék. forma: TBL FLM, reg. ¢.: 83/447/09 a |éCivy pfipravek KAPIDIN 20 MG,
lék. forma: TBL FLM, reg. ¢.: 83/448/09.

Lercanidipin je vysoce lipofilni blokator kalciovych kanall 3. generace (3. generace zahrnuje jesté lécivé latky
amlodipin, barnidipin, lacidipin), strukturné podobny ostatnim 1,4-dihydropyridinovym zastupcim. Na rozdil
od ostatnich zastupcl této lékové skupiny je lercanidipin vysoce selektivni pro hladké svalové burky cév
ve srovnani s ostatnimi lokacemi a ma tedy jiny farmakodynamicky profil. Vzhledem k tomu, Ze je v Ceské
republice obchodovéan pouze jeden lécivy pripravek s lécivou latkou lercanidipin, povazuje Ustav za vhodné
zachovat registraci pfedmétného lé¢ivého pripravku. Ustav dale uvadi, Ze vzhledem k aktudlni situaci,
tj. preruseni dodavek lécivych pripravkl s obsahem lécivé latky valsartan, které jsou uréeny rovnéz pro lécbu
hypertenze, stejné jako Iéciva latka lercanidipin, z divodu zdvady v jakosti, je vhodné mit zajisténa jina
alternativni antihypertenziva.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené Gcastnikem 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 lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp. zn. sukls56973/2008 nepouZije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o |écivech.
Zadost byla podana dne 27. 9. 2018, tj. ve Ih{ité nejdFive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonéeni
IhGty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pfed 31. 12. 2018.

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 s ohledem na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3
zdkona o lécivech.

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 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
a managementu registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 3. 11. 2018
Vyznaceno dne: 11. 12. 2018
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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