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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 ABOXOMA, sila: 5MG, lék. forma: tbl.fim., reg. ¢. 16/389/20-C (dile jen ,pfedmétny lédivy
pripravek”), jeho? drzitelem je spole¢nost Krka, d.d., Novo mesto, se sidlem Smarjeska cesta 6, 8501 Novo
mesto, Slovinsko, IC: 5043611000, zastoupena spoleénosti KRKA CR, s.r.o., se sidlem Sokolovskd 192/79,
18600 Praha 8 - Karlin, IC: 654 08977 (dale jen ,Ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 10. 9. 2024 dosla Ustavu 7adost Uéastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zadkona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pfipravku, ze dne 23.11.2021,
sp. zn. sukls249256/2020, se ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o léCivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho Fadu bylo dnem, kdy dodla ?4adost Ustavu, zahdjeno spravni tizeni vedené
pod sp. zn. sukls230748/2024.

Ustav posoudil doslou zadost nejprve po formalni strance a shledal, ze Zadost byla podéna dne 10. 9. 2024,
tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni |hlty podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona
o lécivech, tj. pfed 31. 12. 2024.

Podana Zadost vsak trpéla vadami spocivajicimi v tom, Ze Ucastnik fizeni uvedl pouze obecnou formulaci,
Ze na lécivou latku se vztahuje patentova ochrana, bez blizsiho uvedeni a jakou patentovou ochranu se jeho
konstatovani opird. V souladu s & 45 odst. 2 spravniho fadu proto Ustav Ucastnika fizeni vyzval vyzvou
ze dne 24. 9. 2024 k jejich odstranéni, a soucasné stanovil Ucastnikovi fizeni usnesenim ze dne 24. 9. 2024,
sp. zn. sukls230748/2024, ¢. j. sukl232013/2024 (dale jen ,usneseni”) lhdtu 5 dnl ode dne dorucdeni
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k odstranéni nedostatk(l zadosti tim, Ze uvede, o jakou konkrétni patentovou ochranu své tvrzeni opira. Ustav
také ve vyroku 2 usneseni rozhodl v souladu s § 64 odst. 1 pism. a) spravniho fadu o preruseni fizeni
do dne dodani bezvadného doplnéni zadosti, nejdéle vsak do uplynuti Ihity 5 dni ode dne doruceni usneseni.
Dne 26. 9. 2024 Ucastnik fizeni poskytl Ustavu viechny pozadované podklady, ¢im? doglo k odstranéni
pfedmétnych vad 74dosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni a vzhledem k tomu, e daldim ukonem
Ustavu vadi ucastnikovi fizeni je vydéni tohoto rozhodnuti, z dévodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva
Ucastnika Fizeni o této skutecnosti v tomto rozhodnuti.

Ucastnik tizeni ve své 7adosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky nasledujici skute¢nosti. Na lé¢ivou latku
se vztahuje patentova ochrana k patentu EP1427415 s nazvem »Slouceniny obsahujici laktam a jejich
hderivaty jako inhibitory faktoru Xa«, ktery vyprsi 20. 11. 2026 (SPC + PedEx).

Ustav uvedend tvrzeni Glastnika Fizeni posoudil a uvadi k nim nasledujici. Pfedmétny lé¢ivy piipravek
obsahuje v jedné potahované tableté 5 mg Iécivé latky apixaban. Pfedmétny IéCivy pfipravek je indikovan
k prevenci cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientl s nevalvularni fibrilaci sini
(NVAF) a s jednim nebo vice rizikovymi faktory jako jsou predchozi cévni mozkova pfihoda nebo tranzitorni
ischemicka ataka (TIA); vék @ 75 let; hypertenze; diabetes mellitus; symptomatické srdecni selhani (tfida NYHA
). Lé¢ba hluboké Zilni trombdzy (DVT) a plicni embolie (PE), a prevence rekurentni DVT a PE u dospélych.

Predmétné dodatkové ochranné osvédceni se tyka |écivého pripravku Eliquis, pro ktery je predmétny lécivy
pripravek generikem. Uvedeny dlvod tak spliuje divod existence prav tretich osob podle ustanoveni
§34a odst. 3 zakona o lécivech, jedna se o existenci prav pfihlaSovatele/majitele predmétného patentu,
spolecnosti  Bristol-Myers Squibb Holdings Ireland Unlimited Company, Hinterbergstrasse 16,
6312 Steinhausen, Svycarsko.

V Ceské republice je ke dni 11. 10. 2024 obchodovan pouze 1 lé¢ivy pripravek s obsahem lécivé latky
apixaban: Eliquis, ktery je pravé pfipravek chranény predmétnym patentem. Vzhledem k tomu povazuje Ustav
za opodstatnény také divod verejného zadjmu, kdy je ve vefejném zdjmu udrZeni na trhu vice léCivych
pripravkd s touto Iécivou latkou.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené Gcastnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
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 vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écivého pripravku, ze dne 23.11.2021, sp.zn.sukls249256/2020, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lécivech.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni p¥i posuzovani hlediska existence vyjime&nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi a prav tfetich osob v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

PharmDr. Frantisek Pavlik
feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 30. 10. 2024
Vyznadeno dne: 29. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova

F-REG-026-08Z/Verze 5/06.08.2024 Strana 3 (celkem 3)



		2025-01-29T08:20:49+0000
	Not specified




