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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 |é¢ivech 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 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 pfipravku
WAMLOX, sila: 5MG/160MG, Iék. forma: TBL FLM, reg. ¢. 58/091/16-C (dale jen , pfedmétny léCivy pfipravek”),
jeho? drzitelem je spole¢nost Krka d.d., se sidlem Smarjegka cesta 6, 8501 Novo Mesto, Slovinsko, zastoupena
spole¢nosti KRKA CR, s.r.o., se sidlem Sokolovskd 192/79, 186 00 Praha 8 — Karlin, Ceska republika,
IC: 654 08 977 (dale jen ,Ucastnik Fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o |é&ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 23. 9. 2019 byla Ustavu doruéena 7adost U¢astnika Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls11389/2015, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls256576/2019.

Zadatel uved| jako d@ivod pro udéleni vyjimky ochranu verejného zdravi, nebot pro predmétny lécivy pripravek
je zachovani na trhu ve vefejném zdjmu a jedna se o nenahraditelny |éCivy ptipravek, jehoZ zrusenim registrace
by bylo ohroZeno verejné zdravi obyvatel Ceské republiky.

Dle zjisténi Ustavu spada predmétny lécivy piipravek do ATC skupiny CO9DBO1 (LECIVA OVLIVNUJICi RENIN-
ANGIOTENZINOVY SYSTEM: BLOKATORY RECEPTORU PRO ANGOITENSIN I (ARBS), KOMBINACE: BLOKATORY
RECEPTORU PRO ANGOITENSIN Il (ARBS) A BLOKATORY KALCIOVYCH KANALU: VALSARTAN A AMLODIPIN).
V této ATC skupiné je registrovana rada lécivych ptipravkd (Amlodipin/valsartan Mylan, Amlodipin/valsartan
Sandoz, Amlodipine/valsartan HCS, Asbima, Copalia, Dafiro, Exforge), nicméné zadny z téchto léCivych pFipravkd
neni v Ceské republice obchodovany. Vétsina z téchto pFipravkd kromé lé¢ivého pFipravku Exforge, driitele
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rozhodnuti o registraci Novartis AG, Basel, Svycarsko, nemohla byt uvddéna na trh z dGvodu platného
evropského patentu € EP1999/0004842 (¢. dokumentu 304359). Z pohledu Ustavu je Zadouci zachovat
registraci léCivého pripravku, u kterého chybi pokryti na trhu.

Ustav rovné? vlastnim $etienim zjistil, e pro kombinaci lé¢ivych latek amlodipin a valstartan byl a7 do 9. 7. 2019
platny evropsky patent ¢. EP1999/0004842 (¢. dokumentu 304359), majitel patentu Novartis AG, Basel,
Svycarsko, ve kterém se patentové naroky tykaji farmaceutické kombinaéni kompozice pro orélni podani,
vyznacené tim, Ze obsahuji v jednotkové davkové formé: 10 — 200 mg AT1-antagonistu valsartan (ve formé
besilatu) nebo jeho farmaceuticky prijatelnou sdl, ii) 1 — 180 mg blokatoru kalciového kandlu, kterym
je amlodipin nebo jeho farmaceuticky prijatelna sdl. Predmétny lécivy pripravek svym sloZzenim odpovida
narokdm uvedenym v tomto patentu. Dne 9. 7. 2019 doslo dle zjisténi Ustavu k zaniku predmétného patentu
¢. EP1999/004842 z dGvodu uplynuti doby platnosti, nicméné dle ustdlené rozhodovaci praxe Ustavu
je za okamiZik rozhodny pro udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o léCivech z dlivodu existence prav
tretich osob povaZovan okamizik, kdy je nejdfive moZné podat Zadost o tuto vyjimku, tedy 6 mésicl pred
predpokladanym zanikem registrace ohroZeného l|écCivého pfipravku (tzn. k1. 7. kalendarniho roku).
Tato podminka byla v tomto ptipadé splnéna.

Z vy$e uvedenych dGvodd povazuje Ustav tuto 7adost za odGvodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady pfedloZené Géastnikem Fizeni a dalsi provedené diikazy a podklady
shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které oddvodriuji udéleni vyjimky
na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného
lé¢ivého pripravku, sp. zn. sukls11389/2015 nepoufZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla
podana dne 23. 9. 2019, tj. ve lh(té nejdrive 6 mésicll a nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni Ihity podle
§ 34a odst. 1 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pfed 31. 12. 2019.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlivodnéni predlozené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem, stejné tak podklady shromaidéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska

existence vyjimecnych okolnosti a prav tfetich osob v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o |éCivech.

Vzhledem k vy$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 odvolani, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utedniho razitka
Mgr. Karel Ulrych

vedouci oddéleni pravni podpory
a managementu registraci
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 6. 11. 2019
Vyznaceno dne: 9. 1. 2020
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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