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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 Sh., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zadkon 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:

Na rozhodnuti o registraci léCivého pripravku
PERINDOPRIL ARGININ MYLAN 5 MG Iék. forma: por.tbl.flm.
registracni ¢islo:  58/114/11-C
jehoz drzitelem je
Generics [UK] Ltd. IC: 1558756
se sidlem: Station Close , EN6 1TL Hertfordshire - Potters Bar, Velka Britanie
zastoupenym: MYLAN PHARMACEUTICALS s.r.o., IC: 283 92 779

se sidlem: Priibéina 1108/77, 100 00 Praha 10 - Strasnice

(dale jen ,ucastnik fizeni“), se § 34a zakona o léCivech nevztahuje.
Oduvodnéni

Dne 7. 8. 2014 byla Ustavu dorucena 7adost tcastnika fizeni o udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34a
zakona o lécivech na rozhodnuti o registraci 1éCivého pripravku PERINDOPRIL ARGININ MYLAN 5 MG, por. tbl.
flm., reg. ¢. 58/114/11-C (dale jen ,,PERINDOPRIL ARGININ MYLAN 5 MG“ nebo ,pfedmétny |éCivy pFipravek”).
Zadatel 74d4 o udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34a zdkona o lé¢ivech, nebot Ié¢ivy pfipravek
PERINDOPRIL ARGININ MYLAN 5 MG, por. tbl. fim., reg. ¢. 58/114/11-C, nemohl na trh uvést z divodu,
Ze léciva latka perindopril arginin, kterd je v ném obsaZena, spada pod patent Cislo EP1354873B1, ktery je
platny do 17. 2. 2023. Zadatel své tvrzeni dokldda dokumentem o schvéleni patentu.

Dorucenim #adosti Ustavu bylo zahajeno spravni Fizeni vedené pod sp. zn. sukls133845/2014.
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V priibéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady predlozené 7adatelem a konstatuje nasleduijici:

K namitce Gcastnika fizeni Ustav uvadi:

Lécivy pripravek PERINDOPRIL ARGININ MYLAN 5 MG drzitele Generics [UK] Ltd., Velkd Britanie
(reg. €. 58/114/11-C) patii do skupiny ACE inhibitord, ATC kéd CO09AAO04. Inhibuje enzym ACE, ktery
konvertuje angiotenzin | na angiotenzin Il (angiotenzin konvertujici enzym - ACE). Inhibice ACE vede ke sniZeni
angiotenzinu Il v plazmé, cozZ vede ke zvySeni aktivity reninu v plazmé (inhibici negativni zpétné vazby uvolnéni
reninu) a snizeni sekrece aldosteronu. V duisledku této inhibice dochazi k poklesu krevniho tlaku. Léciva latka
perindopril arginin je v prfedmétném pfipravku obsaZena vsile 5 mg. Pfipravek je indikovan klécbé
hypertenze, 1écbé symptomatického srdeéniho selhani a ke sniZeni rizika kardidlnich ptihod u pacientl
s anamnézou infarktu myokardu a/nebo revaskularizace.

V soucasné dobé je na ¢eském trhu dostupny jiny léCivy pripravek se stejnou IéCivou latkou a ve stejné lékové
formé a to lécCivy pripravek PRESTARIUM NEO (reg. ¢. 58/162/05-C). Z uvedeného plyne, Ze 1éivy pripravek
PERINDOPRIL ARGININ MYLAN 5 MG je na ¢eském trhu zaménitelny.

Registrace lécivého pripravku PERINDOPRIL ARGININ MYLAN 5 MG nabyla prdvni moci 11. 3. 2011 a od té
doby nebyl pfedmétny lécivy pfipravek uveden na trh.

V priibéhu Fizeni Ustav dale také vyhodnotil podklady predloiené ucastnikem fizeni a konstatuje, Ze
z predloZenych dokladl Ize dovodit, Ze pripravek PERINDOPRIL ARGININ MYLAN 5 MG spadd pod patent
EP1354873B1, ktery je platny do 17. 2. 2023, a to zdUvodu, Ze |éCiva latka perindopril arginin, ktera je
predmétem patentu, je obsazena v léCivém pripravku PERINDOPRIL ARGININ MYLAN 5 MG. Své tvrzeni
Zadatel prikazné doloZil dokumentem o schvéleni patentu, ktery je soucasti spisového materidlu. Uvedenim
pfedmétného |écivého ptipravku na trh by byla prava tretich osob porusena. S ohledem na existenci prav
tfetich osob povaiuje Ustav za vhodné udélit vyjimku z aplikace § 34a zdkona o lé&ivech ve vztahu k
rozhodnuti o registraci |éCivého pfipravku PERINDOPRIL ARGININ MYLAN 5 MG v platnosti.

Ustav shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které oddvodruji udéleni vyjimky z aplikace § 34a
zakona o lécivech tak, Ze se toto ustanoveni na uvedené rozhodnuti o registraci daného lécivého pripravku
nevztahuje:
- Zadost byla podana nejdfive 6 mésicli a nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni lhlity podle § 34a
odst.1a?2,
- existence prdv tretich osob, jelikoz |éciva latka perindopril arginin, ktera je predmétem patentu
EP1354873B1 platného do 17. 2. 2023, je obsazena v |éCivém pfipravku PERINDOPRIL ARGININ MYLAN
5 MG. Pfedmétny pripravek tak nemohl byt na trh uveden, protoZe uvedenim predmeétného pfipravku
na trh by doslo k poruseni prdv tfetich osob.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.
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Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve Ihdté
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk Uredniho razitka
MUDr. Jana Mlad3, v.r.

MUDr. Jana Mlada
vedouci sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 18.10. 2014
Vyhotoveno dne 31.10.2014

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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