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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 ATIXARSO, sila: 60MG, lék. forma: tbl.flm., reg. ¢. 16/484/19-C (dale 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 pripravku, ze dne 25. 3. 2021,
sp. zn. sukls334969/2019, se ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o |éCivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho Fadu bylo dnem, kdy dodla ?4adost Ustavu, zahdjeno spravni tizeni vedené
pod sp. zn. sukls231254/2024.

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 lé¢ivech, tj. pred 31.12. 2024. Dale Ustav shledal, 7e do$la Zadost netrpi jinymi formalnimi vadami,
ve smyslu § 45 odst. 1 ve spojeni s § 37 odst. 2 spravniho Fadu, a proto pfikrocil k odbornému posouzeni
zadosti.

Ucastnik Fizeni ve své zadosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky nasledujici skute¢nosti. Na tuto léc¢ivou
latku se vztahuje patentovéd ochrana. Zadatel neuved! bliz$i podrobnosti, aviak Ustavu je z Gfedni ¢innosti
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znamo, ze se jedna o dodatkové ochranné osvédéeni SPC 295234/192 k patentu CZ295234 s platnosti
do 2. 6. 2025.

Ustav uvedend tvrzeni Glastnika Fizeni posoudil a uvadi k nim nasledujici. Pfedmétny lé¢ivy piipravek
obsahuje v jedné potahované tableté 60 mg Iécivé latky tikagrelor. Pfedmétny IéCivy ptipravek je indikovan
k podavani s kyselinou acetylsalicylovou (ASA) k prevenci aterotrombotickych pfihod u dospélych pacientd
s akutnim koronarnim syndromem (ACS); s infarktem myokardu (IM) v anamnéze a vysokym rizikem vyvoje
aterotrombotickych ptihod.

Pfredmétné dodatkové ochranné osvédceni se tyka IéCivého pripravku Brilique, pro ktery je pfedmétny lécivy
pfipravek generikem. Uvedeny dlvod tak spliuje dlivod existence prav tretich osob podle ustanoveni
§34a odst. 3 zakona o lédivech, jednd se o existenci prav prihlasovatele/majitele pfedmétného patentu,
spole¢nosti ASTRAZENECA AB, Sédertilje, Svédsko.

V Ceské republice je ke dni 9. 10. 2024 obchodovan pouze 1 lé¢ivy piipravek s obsahem lé¢ivé latky tikagrelor:
Brilique, ktery je pravé pfipravek chranény predmétnym dodatkovym ochrannym osvédéenim. Vzhledem
k tomu povazuje Ustav za opodstatnény také dlvod vefejného zajmu, kdy je ve vefejném zajmu udrzeni
na trhu vice lécCivych pfipravki s touto lécivou latkou.

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
pfedmétného lééivého pfipravku, ze dne 25. 3. 2021, sp.zn. sukls334969/2019, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o lécivech.

Z vy$e uvedeného plyne, Ze dikazy provedené Ustavem v rdmci predmétného 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 Fadu u Ustavu odvoléni, a to ve lh(ité
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk uredniho razitka
PharmDr. FrantiSek Pavlik
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 29. 10. 2024

Vyznaceno dne: 29. 1. 2025
Za sprdvnost: Bc. Lucie Mrazkova
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