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U kabelovny 130 Evropska 846/176a
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Spisova zn. Vyfizuje/linka Datum

sukls161275/2014 Ing. Marcela Polakova / 778 22.10.2014

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 |é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonU, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o lééivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim
zdkona o |écivech a v souladu s § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale

jen ,spravni rad”),
takto:

Rozhodnuti o registraci |é¢ivého pfipravku

PRICORON COMBI 2 MG/0,625 MG lék. forma: por.tbl.nob.
registraéni ¢islo:  58/707/11-C
jehoz drzitelem je

Zentiva, k.s. IC: 49240030
se sidlem: U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy, Ceska republika
zastoupenym: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 - Dejvice IC: 448 48 200

(dale jen ,ucastnik tizeni“), nepozbyva ke dni 31.12.2014 platnosti.
Oddivodnéni

Dne 26.9.2014  byla Ustavu doruéena 7adost G¢astnika Fizeni o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti
o registraci léCivého ptipravku

PRICORON COMBI 2 MG/0,625 MG |ék. forma: por.tbl.nob.
nepozbyva platnosti z dlivod(i uvedenych v § 34a odst. 3 zdkona o lécivech.

Jako diivod tcastnik fizeni uvedI:

a) Lécivy pripravek PRICORON COMBI 2 MG/0,625 MG byl dle 7adatele registrovan v Ceské republice dne
9.11.2011 procedurou UK/H/3495/001/DC, v fijnu 2012 prevzala Ceskad republika roli RMS pod ¢islem
procedury CZ/H/459/001. Zadatel 74da o udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34a zakona €. 378/2007 zékon
o lécivech z diivodu vyjimecnych okolnosti a s ohledem na ochranu vefejného zdravi v ramci ¢lenskych statd EU,

nebot se jedna o pipravek, u néhoz je Ceska republika referenénim statem pro dalsi staty v procedure.

Doruéenim 74dosti Ustavu bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp.zn. sukls161275/2014.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené 7adatelem a konstatuje nésledujici:
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K namitce a) Ustav uvadi:

Lécivy pripravek PRICORON COMBI 2 MG/0,625 MG (reg. ¢. 58/707/11-C) obsahuje perindoprilum 1,669 mg (ve
formé sodné soli), coz odpovida perindoprilum erbuminum 2 mg, a indapamidum 0,625 mg a je indikovan k
lécbé esencidlni hypertenze. Pripravek PRICORON COMBI 2 MG/0,625 MG je urcen pro pacienty, ktefi nemaji
adekvatné kontrolovany krevni tlak samotnym perindoprilem. S obsahem stejné kombinace |éCivych latek o
stejné sile (perindoprilum erbuminum 2 mg, coz odpovida perindoprilum 1,67 mg a indapamidum 0,625 mg),
ve stejné 1ékové formé a pro stejnou indikaci jako predmétny Ié&ivy piipravek je v Ceské republice dostupny
pouze jeden lécivy pFipravek PRENEWEL 2 MG/0,625 MG (reg. ¢. 58/686/07-C).

Zvyse uvedenych ddvodl lze povaZovat léCivy pripravek PRICORON COMBI 2 MG/0,625 MG (reg. C.
58/707/11-C) za nahraditelny, ale protozZe na ¢eském trhu je obchodovana pouze jedna ndhrada pfedmétného
lé¢ivého pripravku, je zadouci, aby registrace lécivého pripravku PRICORON COMBI 2 MG/0,625 MG (reg. ¢.
58/707/11-C) zlistala zachovana.

Registrace lé¢ivého pripravku PRICORON COMBI 2 MG/0,625 MG (reg. ¢. 58/707/11-C) nabyla pravni moci dne
9.12.2011 a od té doby nebyl predmétny lécivy pfipravek uveden na trh.

Ustav také dale konstatuje, Ze jsou dany vyjime&né okolnosti, nebot ptipravek PRICORON COMBI 2 MG/0,625
MG je registrovan decentralizovanou procedurou s Ceskou republikou jako referenénim statem
(CZ/H/459/001), z hlediska ochrany vefejného zdravi povaiuje Ustav za vhodné ponechat rozhodnuti o
registraci pro pfipravek PRICORON COMBI 2 MG/0,625 MG v platnosti, protoze zrusenim registrace tohoto
pfipravku, a tim zastavenim jeho prodeje v ostatnich statech Evropské unie, by bylo ohroZzeno verejné zdravi
obyvatel Evropské unie.

Ustav shledal, Ze jsou vtomto pripadé dany podminky, které od(vodfiuji ponechat uvedené rozhodnuti o
registraci v platnosti i po 31.12.2014.

- Zadost byla podana nejdfive 6 mésicll a nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni Ihity podle § 34a
odst. 1a 2,

- jsou dany vyjimeéné okolnosti, nebot na ceském trhu je obchodovan pouze jeden pfipravek se
stejnym obsahem |écivych latek jako predmétny pfipravek a ddle je pripravek PRICORON COMBI 2
MG/0,625 MG registrovan decentralizovanou procedurou s Ceskou republikou jako referenénim
statem,

- zhlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za vhodné ponechat rozhodnuti o registraci pro
pripravek PRICORON COMBI 2 MG/0,625 MG v platnosti, protoze zruSenim registrace tohoto
pfipravku by bylo ohroZeno vefejné zdravi obyvatel Ceské republiky a také zastavenim jeho prodeje
v ostatnich statech Evropské unie, by bylo ohroZeno verejné zdravi obyvatel Evropské unie.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, 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 lh(té
15 dnli 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 6.11. 2014
Vyhotoveno dne 12.11.2014

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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