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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 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni
rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o lécCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lIé¢ivého pripravku
EVEROLIMUS MYLAN, sila: 10MG, lék. forma: TBL NOB, reg. ¢. 44/094/17-C (déle jen ,pFfedmétny léCivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spoleénost Mylan Ireland Limited, se sidlem Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle
Industrial Estate, D13 Dublin 13, Irsko, zastoupena spolecnosti Mylan Healthcare CZ s.r.o., se sidlem Evropska
2590/33c, 160 00 Praha 6 - Dejvice, IC: 034 81 778 (dale jen ,Uéastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a
odst. 1 zdkona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 1. 7. 2021 byla Ustavu doru¢ena 7adost U&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls61916/2017, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls197352/2021.

Podana 7adost viak trpéla vadou spocivajici v tom, ze Ustav neobdrzel Ghradu ¢astky 5 400,- K&, kéd R-053 podle
prilohy ¢. 1 vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse nahrad vydaji za odborné uUkony vykonavané
v plsobnosti Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat@ a lé¢iv.
Dle § 112 zakona o |éCivech je Zadatel povinen uhradit vydaje za odborné uUkony provadéné v souvislosti
s posuzovanim zadosti. Proto Ustav dne 14. 7. 2021 vyzval U&astnika Fizeni k doloZeni dokladu prokazujiciho
Uhradu stanovené vyse nahrady vydaji za odborné uUkony spojené s posuzovanim podané Zadosti, k cemuz
stanovil Ih(itu 10 dnd a spravni fizeni prerusil do doby odstranéni této vady. Dne 20. 7. 2021 byl Ustavu dorucen
doklad prokazujici Uhradu stanovené vySe nahrady vydajl za odborné Ukony spojené s posuzovanim podané
7adosti, téhoz dne byla také Uhrada v pozadované wysi pfipsana na uéet Ustavu, ¢im? doslo k odstranéni
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predmétné vady zadosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni, a vzhledem k tomu, ze dal$im tGkonem Ustavu
vi&i G€astniku fizeni je toto rozhodnuti, z dGvodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva Géastnika fizeni o této
skutecnosti zde.

Jako divod pro udéleni vyjimky tGcéastnik Fizeni uvedl skutec¢nost, Ze uvedeni pfedmétného lécivého pfipravku
na trh brani existence prav tretich osob, konkrétné patenty ¢. CZ303611, ¢. CZ307637 a ¢. CZ307940, jejichz
platnost dle Ucastnika Fizeni vyprsi v Unoru 2022.

K uvedenému zdGvodnéni Gcastnika Fizeni Ustav uvadi nasleduijici:

Patent CZ303611 se tykd farmaceutické kombinace obsahujici ¢inidlo, kterym je 40-O-(2-
hydroxyethyl)rapamycin, a spolucinidlo, kterym je inhibitor aromatazy, vyhodné ze skupiny zahrnujici
atamestan, exemestan, formestan, aminoglutethimid, roglethimid, pyridoglutethimid, trilostan, testolakton,
ketokonazol, vorozol, fadrozol, anastrozol a letrozol. Popisuje serovnéz pouziti 40-O-(2-
hydroxyethyl)rapamycinu pro pfipravu farmaceutické kompozice pro pouziti v kombinaci, bud soubézné nebo
postupné, s inhibitorem aromatdzy. Kompozice je vhodnd pro pouziti pfi oSetfovani karcinomu prsu,
pfi oSetfovani invazivity nadoru prsu nebo pro prevenci metastatického rozsevu nador(i nebo pro prevenci
¢i inhibici rlstu mikrometastazy.

Patent CZ307637 se tyka 40-O-(2-hydroxyethyl) rapamycinu pro poufZiti jako jedind ucinna latka pri 1éceni
pevnych nadord jinych nez lymfaticky karcinom, pficemz pevnym nadorem je ledvinovy nador.

Patent CZ307940 se tykd 40-O-(2-hydroxyethyl) rapamycinu pro poutZiti pti |é¢eni pevnych nadorl plic jinych
nez lymfaticky karcinom jako jedina ucinna latka. Vyhodné je pevnym nadorem priaduskovy nador. Vyhodné se
40-0-(2-hydroxyethyl)rapamycin podava oralné ve formé jednotkové davky obsahujici 0,25 mg az 10 mg 40-O-
(2-hydroxyethyl)rapamycinu spole¢né s jednim nebo vice farmaceuticky pfijatelnych fedidel nebo nosicu.
Vyhodnéji jednotkova davkova forma obsahuje 10 mg 40-O-(2-hydroxyethyl)rapamycinu.

Vsechny tfi uvedené patenty jsou platné do 17. 2. 2022.

Léciva latka predmétného lécivého pfripravku, everolimus v mnoZstvi 10 mg, ma chemicky nazev 40-0-(2-
hydroxyethyl)-rapamycin. Pfredmétny |éCivy pfipravek je registrovan vindikaci pankreatickych
neuroendokrinnich tumor( a v indikaci |écby renalniho karcinomu (karcinom ledvin). Vztahuje se na néj tedy
patent CZ307637.

Uvedeny divod je opravnénym dlvodem podle ustanoveni §34a odst. 3 zakona o léCivech. Jedna se o existenci
prav tfetich osob, vtomto ptipadé pfihlasovatele patentu ¢. CZ307637, spolecnosti Novartis Pharma AG,
Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko.

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

Dle zjisténi Ustavu jsou v Ceské republice ke dni 22. 7. 2021 obchodovény dva lé¢ivé pFipravky s obsahem 10 mg

léCivé latky everolimus vjedné tableté, a to I|éCivy pripravek AFINITOR (reg. ¢. EU/1/09/538/004,
EU/1/09/538/006, EU/1/09/538/008), v indikaci v indikaci |é¢by hormonalné pozitivniho pokrodilého karcinomu
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prsu; pankreatickych neuroendokrinnich tumord, gastrointestinalnich nebo plicnich neuroendokrinnich tumort
a renalniho karcinomu a Iécivy ptipravek EVEROLIMUS TEVA (reg. ¢. 44/611/16-C) v indikaci |éCby pankreatickych
neuroendokrinnich tumor(. Pouze jeden z obchodovanych lécivych pripravkl tedy pokryva pliné obé indikace
predmétného |écCivého pfipravku — lécba pankreatickych neuroendokrinnich tumor(l a Iécba renalniho
karcinomu. Z pohledu Ustavu je tak spinéna rovnéi okolnost ohledu na ochranu vefejného zdravi (zajisténi
alternativniho lécivého pfipravku s obsahem stejné Iécivé latky) uvedena v ustanoveni §34a, odst. 3 zdkona
o lécivech.

Ustav shledal, 7e je naplnéna zdkonna podminka pro moinost udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech spocivajici v tom, Ze pfedmétny lécivy pripravek nemUze byt uveden na trh z divodu existence prav
tretich osob, konkrétné patentu ¢. CZ307637 s nazvem ,40-0-(2-Hydroxyethyl)rapamycin jako jedina ucinna
latka pfi |éceni”. Pfedmétny patent md dopad na moznost uvedeni predmétného lécivého pripravku na trh,
jelikoZ ucastnik fizeni je povinen respektovat existenci prav tretich osob. Z divodu existence prav tretich osob
proto povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o Ié¢ivech za dlivodné.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené Géastnikem Fizeni a dal$i provedené dlikazy a podklady
shromazdéné Ustavem a shledal, Ze jsou v tomto piipadé dany podminky, které odGvodfiuji udéleni vyjimky
na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného
lé¢ivého pripravku, sp. zn. sukls61916/2017, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lécivech. Zadost byla
podana dne 1. 7. 2021, tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle
§ 34a odst. 1 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pfed 31. 12. 2021.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlvodnéni predloZené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem, stejné tak podklady shromaidéné Ustavem jsou relevantni pii posuzovani hlediska

existence vyjimecnych okolnosti 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.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvoléni, a to ve lh(ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran
reditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 19. 8. 2021
Vyznaceno dne: 11. 11. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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