Srobérova 48
100 41 Praha 10

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

ADRESAT

Sandoz s.r.o.

Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4 — Nusle
Ceska republika

ADRESA PRO DORUCEN(
Sandoz s.r.o.

Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4 — Nusle
Ceska republika

Vyfizuje/linka Datum
Mgr. Kristyna Matousova / 396 19. 8. 2022

Cislo jednaci
sukl172942/2022

Spisova zn.
sukls155690/2022

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 DASATINIB SANDOZ, sila: 20MG, |ék. forma: tbl.flm., reg. €. 44/011/19-C (dale jen ,pfedmétny
|éCivy pripravek”), jehoz drzitelem je spoleénost Sandoz s.r.o., se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha
4 - Nusle, IC: 41692861 (dale jen ,ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zadkona o lé¢ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 22. 7. 2022 byla Ustavu doruéena 7adost tcastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o |éCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls23070/2019, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls155690/2022.

Jako divod pro udéleni vyjimky Gcéastnik Fizeni uvedl skutec¢nost, Ze uvedeni pfedmétného lécivého pfipravku
na trh brani existence prdv tretich osob, konkrétné patent ¢. 2004-758053, s nazvem: ,Pouziti cyklickych
proteintyrosinkinasovych inhibitor( nebo jejich soli pro vyrobu léc¢iva pro oralni 1é¢bu rakoviny ”, s platnosti
do 03/2024, prihlasovatel/majitel: Bristol-Myers Squibb Holdings Ireland Unlimited Company,
Hinterbergstrasse 16, 6312 Steinhausen, Svycarsko (déle jen , pfedmétny patent”).

K uvedenému zdGvodnéni Géastnika Fizeni Ustav uvadi nasleduijici:

Pfredmétny |écivy pripravek, DASATINIB SANDOZ, sila: 20MG, lék. forma: tbl.flm., reg. ¢. 44/011/19-C,
obsahuje v jedné potahované tableté 20 mg lécivé latky dasatinib a je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientt s:
nové diagnostikovanou Philadelphia chromozom pozitivni (Ph+) chronickou myelogenni leukemii (CML)
v chronické fazi; s chronickou, akcelerovanou nebo blastickou fazi CML s rezistenci ¢i intoleranci k predchozi
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[écbé véetné imatinibu; s Ph+ akutni lymfoblastickou leukemii (ALL) a s lymfoidni blastickou CML s rezistenci
Ci intoleranci k predchozi Ié¢bé. Dale je indikovan k |é¢bé pediatrickych pacient(l s: nové diagnostikovanou Ph+
CML v chronické fazi (Ph+ CML-CP) nebo Ph+ CML-CP s rezistenci i intoleranci k predchozi 1éCbé vietné
imatinibu; s nové diagnostikovanou Ph+ ALL v kombinaci s chemoterapii.

Predmétny patent se tyka pouZiti cyklickych proteintyrosinkinasovych inhibitor( nebo jejich soli pro vyrobu
|éCiva pro oralni |éCbu rakoviny. Patentovy narok se tyka poufZiti slouceniny vzorce IV nebo jeji soli pro vyrobu
|éCiva pro oralni IéCbu rakoviny, kde je rakovinou chronickda myeloidni leukémie (CML), gastrointestinalni
stromalni tumor (GIST), akutni myeloidni leukémie (AML), mastocytdza, germinalni tumor, malobunécény plicni
karcinom (SCLC), melanom, rakovina slinivky, rakovina prostaty nebo pediatricky sarkom.
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Léciva latka dasatinib odpovidd vzorci IV predmétného patentového ndroku. Platnost pfedmétného patentu
je do 23. 3. 2024, prihlasovatel/majitel patentu je spolec¢nost Bristol-Myers Squibb Holdings Ireland Unlimited
Company, Hinterbergstrasse 16, 6312 Steinhausen, Svycarsko.

Predmétny lécivy pripravek je urcen klécbé chronické myeloidni leukémie (CML) a odpovida tak rovnéz
z hlediska indikace patentovému naroku.

Uvedeny dlvod tak spliiuje dlvod existence prav tretich osob podle ustanoveni §34a odst. 3 zakona
o lécivech, jedna se o existenci prav prihlaSovatele predmétného patentu, spolecnosti Bristol-Myers Squibb
Holdings Ireland Unlimited Company, Hinterbergstrasse 16, 6312 Steinhausen, Svycarsko.

Ustav nadto zkoumal druhy diivod pro udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé&ivech, tedy existenci
vyjimecénych okolnosti s ohledem na ochranu verejného zdravi, byt tento divod pro udéleni vyjimky nebyl
Ucastnikem fizeni v Zadosti uveden.

V Ceské republice je ke dni 4. 8. 2022 obchodovan pouze 1 1é¢ivy pFipravek s obsahem [é¢ivé latky dasatinib:
Sprycel, u kterého je drzitelem rozhodnuti o registraci spole¢nost Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Ireland,
tedy spolecnost patfici do stejné korporace jako majitel/pfihlasovatel pfedmétného patentu.

Vzhledem kvy$e uvedenému je zpohledu Ustavu spinéna existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi uvedena v ustanoveni §34a odst. 3 zakona o lécivech.

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 od(ivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp.zn.sukls23070/2019, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 22. 7. 2022 tj. ve |h(ité nejdiive 6 mésicli a nejpozdé&ji 3 mésice prede
dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o léCivech, tj. pfed 31. 12. 2022.
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Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi 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 vys$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 odvoldni, a to ve h(ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 7. 9. 2022

Vyznaceno dne: 29. 9. 2022
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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