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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
pripravku APIXABAN TEVA, sila: 2,5MG, lék. forma: tbl.flm., reg. €. 16/217/19-C (dale jen , pfedmétny léCivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spoleénost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlickd 3185/1c,
150 00 Praha 5, IC: 25629646 (dale jen ,uGcastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 8. 7. 2024 dosla Ustavu zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného léCivého pripravku, ze dne 22. 12. 2020,
sp. zn. sukls134105/2019, seustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls169085/2024.

Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako dGvod pro udéleni vyjimky existenci prav tfetich osob, konkrétné
Ucastnik Fizeni uvadi dodatkové ochranné (patentové) osvédceni, ¢. zapisu 1427415 (SPC/CZ2011/204),
¢. prihlasky 2002-775843, pro lécivy pripravek ELIQUIS (APIXABAN), jehoi platnost s ucinkem pro Ceskou
republiku skonci ke dni 20.11.2026.

Vyjadreni Ustavu k tvrzeni G¢astnika Fizeni

Predmétny lécivy pripravek obsahuje v jedné potahované tableté 2,5 mg lécCivé latky apixaban. Pfedmétny
IéCivy pripravek je indikovan k prevenci Zilnich tromboembolickych pfihod (venous thromboembolic events -
VTE) u dospélych pacient(, ktefi podstoupili elektivni ndhradu kyéelniho nebo kolenniho kloubu; k prevenci
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cévni mozkové piihody a systémové embolie u dospélych pacientd s nevalvularni fibrilaci sini (NVAF)
asjednim nebo vice rizikovymi faktory jako jsou predchozi cévni mozkovd pfihoda nebo tranzitorni
ischemicka ataka (TIA); vék > 75 let; hypertenze; diabetes mellitus; symptomatické srdecni selhani (tfida NYHA
> I); k lé¢bé hluboké Zilni trombdzy (DVT) a plicni embolie (PE), a prevenci rekurentni DVT a PE u dospélych
(pro hemodynamicky nestabilni pacienty s PE.

Pfedmétné dodatkové ochranné osvédceni se tykd |écivého pfripravku Eliquis, pro ktery je predmétny lécivy
pfipravek generikem. Uvedeny dlvod tak spliuje divod existence prav tretich osob podle ustanoveni
§34a odst. 3 zdkona o lécéivech, jednd se o existenci prav prihlasovatele/majitele pfredmétného patentu,
spole¢nosti  Bristol-Myers Squibb Holdings Ireland Unlimited Company, Hinterbergstrasse 16,
6312 Steinhausen, Svycarsko.

V Ceské republice je ke dni 22. 7. 2024 obchodovan pouze 1 1é¢ivy pipravek s obsahem lé¢ivé latky apixaban:
Eliquis, kterym je pravé ptipravek chranény predmétnym patentem. Vzhledem ktomu povazuje Ustav
za opodstatnény také ddvod verejného zajmu, kdy je ve verejném zdjmu udrieni na trhu vice Iécivych
pfipravkl s touto lécivou latkou.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tcastnikem 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 22. 12. 2020, sp. zn. sukls134105/2019, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 8. 7. 2024, tj. ve IhGté nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 a 3 zadkona o |éCivech, tj. pfed 31. 12. 2024.

Z vyse uvedeného plyne, 7e diikazy 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 a prav tfetich osob 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 ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk uredniho razitka
PharmDr. Frantisek Pavlik
reditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 21. 8. 2024

Vyznaceno dne: 27. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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