STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Abbott Healthcare Products B.V. adresa pro doruceni: PharmDr. Helena Svobodova, CSc.
Weesp Abbott Products s.r.o.
Nizozemsko namésti 14.Fijna 17/642

150 00 Praha §

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tstavu pro kontrolu 1éciv,
v ptipad¢ osobniho doru¢eni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls185349/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 2.12.2010
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst.3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach
nekterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,zakon o 1éCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zadkona
¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozd¢jsich predpisi, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku TEVETEN 600 MG, por.tbl.flm., reg.c.
58/022/01-C drzitele Abbott Healthcare Products B.V., Weesp, Nizozemsko IC NL 0014
39 765 B01 sidlem C.J. van Houtenlaan 36, 1381 CP Weesp, Nizozemsko, zastoupeného
PharmDr. Helenou Svobodovou, CSc., Abbott Products s.r.o., IC 639 89 859, sidlem Abbott
Products s.r.o., Namésti 14.Fijna 17/642, 150 00 Praha 5, na zakladé plné moci ze dne 28.6.
2010, nepozbyva ke dni 31.12. 2010 platnosti.

Odavodnéni

Dne 24.9.2010 byla Ustavu dorucena zadost Abbott Healthcare Products B.V., Weesp,
Nizozemsko IC NL 0014 39 765 B01 sidlem C.J. van Houtenlaan 36, 1381 CP Weesp,
Nizozemsko, zastoupeného PharmDr. Helenou Svobodovou, CSc., Abbott Products s.r.o.,
IC 639 89 859, sidlem Abbott Products s.r.o., Namésti 14.Fijna 17/642, 150 00 Praha 5, na
zakladé plné moci ze dne 28.6. 2010, (dale jen ,,zadatel”) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o
registraci nepozbyva platnosti z divodi uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o lécivech.

Jako duvod Zadatel uvedl:

a) Dle drzitele neni v sou¢asne dob€ na tuzemskem trhu jediny pripravek obsahujici le¢ivou latku
eprosartan. Toto tvrzeni Zadatel fadné dokladd vyjadienim Ceské internistické spolecnosti CLS
JEP (prohlédseni MUDr. Richarda Cesky, CSc.).

F-034/08.02.2010 Strana 1 (celkem 2) fo ) SUKL



SP.ZN. DATUM
sukls185349/2010 2.12.2010

b) Dle drzitele je Teveten 600 mg vysoce selektivni kompetitivni antagonista receptori AT1
s dualnim ucinkem , jak na sympaticky nervovy systém, tak i na RAAS. Krom¢ vyrazného
antihypertenzivniho ucinku je eprosartan v kombinaci s diuretiky G¢inny i v sekundéarni prevenci
po cévni mozkové piihod€. Toto tvrzeni zadatel fadné dokladd studii MOSES.

¢) Drzitel dale uvadi, Ze kombinace eprosartanu s hydrochlorothiazidem ma vliv na signifikantni
zlepSeni kognitivnich funkci (na zédkladé mini-mental state examination score) pii soucasném
signifikantnim zlepSeni krevniho tlaku. Tuto namitku drzitel doklada studii OSCAR.

d) Dle drzitele vyjadrila odborna lékarska spolecnost zdjem o zachovani registrace a o uvedeni
ptipravku na trh. Toto tvrzeni Zadatel fadn¢ doklada vyjadifenim Ceské internistické spolecnosti
CLS JEP (prohlaseni MUDr. Richarda Cesky, CSc.).

e) Drzitel uvadi, ze dne 30.8.2010 podal Zadost o prodlouzeni registrace piipravku
Teveten 600 mg. Tuto namitku Zadatel nijak nedoklada.

f) Dle drzitele je spolecnost Solvay v soucasné dobé v procesu akvizice spolecnosti Abbott
Products GmbH. Po dokonceni pfevzeti rozhodne vedeni spole¢nosti Abbott Products GmbH o

uvedeni pfipravku na trh. Tuto namitku Zadatel nijak nedoklada.

Po odborném posouzeni piredloZzenych doklada vypsanvch vvSe, konstatuji:

Ustav shledal, e jsou vtomto pifpadé dany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 31.12.2010

Ze(ildolslt’ byla podana nejpozdéji 3 mésice piede dnem ukonceni lhlity podle § 34 odst. 3 véty prvé
a druhé.

Jsou déany vyjimetné okolnosti, nebot’ pfipravek Teveten 600 mg je na Ceském trhu
nezastupitelny.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
pro pifpravek Teveten 600 mg v platnosti, nebot’ na Ceském trhu neni v souCasné dobé& pfitomen
zadny ptipravek obsahujici 1é¢ivou latku eprosartan.

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

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdéjsich predpist, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhité do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

MUDr. Jitka Vokrouhlicka, v.r.
MUDr. Jitka Vokrouhlicka

' vedouci Odboru registra¢ni agendy
Otisk uredniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 2.1. 2011
Vyhotoveno dne 15.1. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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