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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 Sbh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zdkona o lééivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zdkona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pfipravku CANDESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE SWYSSI, sila: 16MG/12,5MG, lék. forma: tbl.nob.,
reg. €. 58/270/15-C (dale jen ,pfedmétny lélivy ptipravek”), jehoz drZitelem je spoleénost Swyssi AG,
se sidlem Lyoner StraBe 14, 60528 Frankfurt am Main, Némecko, IC: 103492, zastoupend spole¢nosti
CZ Pharma s.r.o., se sidlem Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi Lesy, Ceskd republika,
IC: 281 77 738 (dale jen , Uastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zadkona o lé¢ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 1. 8. 2022 byla Ustavu dorucena 7adost UG&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, vydané
pod sp. zn. sukls34768/2014, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls159383/2022.

Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi. Zachovéni
platnosti registrace predmétného |écCivého pfipravku je dle vyjadreni Ucastnika fizeni dllezité k zajisténi
dostupnosti lé¢by pro pacienty v Ceské republice, kde je aktualné registrovdno pouze nékolik alternativnich
[éCivych pfipravkl. PouZivani fixni kombinace Iécivych latek kandesartan a hydrochlorothiazid je dle vyjadreni
Ucastnika Fizeni vyznamnou alternativou v IéCbé hypertenze, a to predevsim kvali vysoké Gcinnosti, minimu
nezadoucich ucinkd, snasenlivosti a compliance pacienta. Ucastnik fizeni ve své zadosti uvadi, ze predmétny
|éCivy pripravek nemohl byt uveden na trh z dGvodu okolnosti spojenych s pandemii COVID-19.

Ustav posoudil argumentaci Gcastnika fizeni tykajici se dopadu pandemie COVID-19 na nemoznost véasného
uvedeni predmétného léc¢ivého piipravku na trh v Ceské republice, pficems dospél k zdvéru, 7e pandemie
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COVID-19 v daném ptipadé predstavuje vyjimecnou okolnost ve smyslu § 34a odst. 3 zdkona o |écivech,
a je tedy na misté tuto okolnost posuzovat ve prospéch Gcastnika fizeni. Tento zavér zastava také Evropska
komise v pripadé centralizované registrovanych lécivych pfipravkl, 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.

Déle Ustav posuzoval Zadost s ohledem na ochranu veFejného zdravi a sdéluje nasleduijici:

Predmétny lécivy pripravek, CANDESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE SWYSSI, sila: 16MG/12,5MG, |ék. forma:
tbl.nob., reg.¢.58/270/15-C, obsahuje fixni kombinaci léCivych latek kandesartan (16 mg)
a hydrochlorothiazid (12,5 mg) v Iékové formé tablet a je dle platného Souhrnu Udaja o ptipravku (SmPC)
indikovan k |écbé esencidlni hypertenze u dospélych, u kterych neni monoterapie kandesartan-cilexetilem
nebo hydrochlorothiazidem dostatecné ucinna.

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupind CO9DAO06 (lé&iva ovliviiujici renin-angiotenzinovy systém;
blokatory receptor(l pro angiotensin Il (ARBS) a diuretika; kandesartan a diuretika) aktualné obchodované
pouze 2 registrované |écCivé pripravky s obsahem fixni kombinace lé¢ivych latek kandesartan (16 mg)
a hydrochlorothiazid (12,5 mg) urcené k perordlnimu podani, které se pouzivaji ve stejnych terapeutickych
indikacich jako pfedmétny IéCivy pfipravek.

Nazev lécivého pFipravku Registracni Cislo | Doplnék nazvu (dostupna baleni)
CANCOMBINO 58/321/11-C 16MG/12,5MG TBL NOB 28 |
CARZAP HCT 58/772/11-C 16MG/12,5MG TBL NOB 90; 16MG/12,5MG TBL NOB 28

V pfipadé lé¢ivého pripravku CARZAP HCT jiz Ustav v minulosti zaznamenal nékolik prerudeni dodavek na trh
v Ceské republice, pricem? zasoba alternativniho lé¢ivého pripravkd CANCOMBINO nemusi byt zcela
dostatecnd k pokryti vypadku uvedeného |écivého pFipravku, coZz mlize mit nepfiznivy dopad na dostupnost
lé¢by pro pacienty v Ceské republice.

Predmétny lécCivy pripravek je vklinické praxi moZné nahradit |éCivymi pfipravky se samostatné
registrovanymi léCivymi [atkami. V tomto pripadé je vSak nutné uZivat 2 tablety denné misto jedné, coz muze
mit negativni vliv na compliance pacient(, a tedy i na Ucinnost lé¢by. Ustav dostupnost dalsiho lécivého
pfipravku na trhu v Ceské republice povaZuje za 7adouci.

Vzhledem kvy$e uvedenému, kdy je ziejmé, ze na trhu v Ceské republice jsou aktualné dostupné pouze
dva registrované |éc¢ivé pripravky sobsahem fixni kombinace Iéclivych latek kandesartan (16 mg)
a hydrochlorothiazid (12,5 mg) urcené k peroralnimu podani, jejichz vypadek na trhu muize mit nepfiznivy
dopad na poskytovani zdravotni péce, povazuje Ustav tuto zadost za odiivodnénou s ohledem na ochranu
vefejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écivého pripravku, sp.zn.sukls34768/2014, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona

(1 Dostupné z: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance regulatory covid19 en.pdf
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o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 1. 8. 2022, tj. ve |h(ité nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihdty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o |éCivech, tj. pfed 31. 12. 2022.

Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o IéCivech.

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 ufedniho razitka
MUDr. Tomas Bordn
reditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 16. 9. 2022

Vyznaéeno dne: 1. 12. 2022
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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