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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 l1éCivech 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 zakona ¢. 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 IéCivého pripravku
TOLIRASIM, sila: 20MG/10MG, lék. forma: TBL NOB, reg. ¢. 58/856/15-C (dale jen ,pfedmétny lécivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0., se sidlem Partyzancka 133/151,
95-200 Pabianice, Polsko, IC: 472871255, zastoupend spoleénosti SciencePharma Sp. z 0.0., se sidlem Chetmska
30/34, 00-725 Warsaw , Polsko (dale jen ,ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 15. 9. 2021 byla Ustavu doruéena zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfripravku, vydané
pod sp. zn. sukls222457/2015, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls259677/2021.

U&astnik Fizeni tvrdi, e pfedmétny Ié&ivy pfipravek je svym sloZenim jedineény a nenahraditelny, tudiz
je ve vefejném zajmu zachovani jeho registrace v Ceské republice. Dle vyjad¥eni Uéastnika Fizeni nebylo mozné
uvést predmétny lécivy pripravek na trh v Ceské republice z divodu aktudlni pandemické situace (COVID-19).

Ustav posoudil argumentaci G¢astnika fizeni tykajici se dopadu pandemie COVID-19 na nemoznost véasného
uvedeni predmétného lé¢ivého pfipravku na trh v Ceské republice, pfic¢em? dospél k zavéru, e pandemie
COVID-19 v daném pripadé predstavuje vyjimecnou okolnost ve smyslu § 34a odst. 3 zdkona o léCivech, a je tedy
na misté tuto okolnost posuzovat ve prospéch Ucastnika fizeni. Tento zavér zastava také Evropska komise
v pfipadé centralizované registrovanych lécivych pfipravkd, kdy v dokumentu Notice To Stakeholders: Questions
and Answers on Regulatory Expectations for Medicinal Products for Human Use During the COVID-19 Pandemic
ze dne 10. 4. 2020 uvadi, Ze pandemie COVID-19 je dostateénym diivodem pro udéleni vyjimky.

(1 Dostupné z: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance regulatory covid19 en.pdf
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Predmétny lécivy pfipravek TOLIRASIM, sila: 20MG/10MG, |ék. forma: TBL NOB, reg. ¢. 58/856/15-C
je dle platného Souhrnu udajli o pfipravku (SmPC) pouzivan u dospélych pacientl v nasledujicich terapeutickych
indikacich:

e Lécba méstnavého srdecniho selhani jakoZto substituéni lé¢ba u pacientl, jejichz pfiznaky véetné
edémui jsou dostatecné regulovany kombinaci lisinoprilu a torasemidu, které se podavaji ve stejné
davce, ale jako dvé samostatné tablety.

e Lécba méstnavého srdecniho selhani a esencialni hypertenze jakoZto substitucni lééba u pacientd,
jejichz priznaky véetné edém jsou dostatecné regulovany kombinaci lisinoprilu a torasemidu, které
se podavaji ve stejné davce, ale jako dvé samostatné tablety.

Dle zjisténi Ustavu je predmétny lécivy piipravek v ATC skupiné CO9BAO3 (Ié¢iva ovliviiujici renin-angiotenzinovy
systém; ACE inhibitory a diuretika; lisinopril a diuretika) jedinym registrovanym IéCivym ptipravkem obsahujicim
fixni kombinaci lécCivych latek lisinopril a torasemid o sile 20 mg resp. 10 mg.

Na trhu v Ceské republice neni aktudlné registrovany 7adny |é¢ivy piipravek obsahujici pouze lé¢ivou latku
torasemid. Z tohoto dlivodu neni moZné pouzivat IéCivé pripravky se samostatné registrovanymi léCivymi
l[atkami jako ndhradu predmétného Iéc¢ivého pfipravku. Dostupnost IéCby pro pacienty je tak omezena.

Vzhledem k vySe uvedenému, kdy je ziejmé, Ze na trhu neni dostupny zadny jiny |écivy ptipravek obsahujici
kombinaci lécivych latek lisinopril a torasemid, povazuje Ustav tuto 7adost za odGvodnénou s ohledem
na ochranu verejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené t¢astnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromézdéné 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 |écivého pripravku, sp.zn.sukls222457/2015, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 15. 9. 2021, tj. ve IhGté nejdfive 6 mésicd a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihity podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2021.

Z vyée uvedeného plyne, 7e 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 vys$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 Fadu u Ustavu odvoldni, a to ve h(ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 10. 11. 2021
Vyznaceno dne: 15. 12. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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