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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 EVEROLIMUS TEVA, sila: 10MG, Iék. forma: tbl.nob., reg. ¢. 44/611/16-C (dale jen ,pfedmétny
léCivy pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlicka 3185/1c,
150 00 Praha 5, IC: 256 29 646 (dale jen ,G&astnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 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 9. 8. 2017,
sp. zn. sukls109208/2016, se ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o lééivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dodla Zadost Ustavu, zahdjeno spravni fizeni vedené
pod sp. zn. sukls168998/2024.

Ustav posoudil doslou 7adost nejprve po formalni strdnce a shledal, e 7adost byla poddna dne 8. 7. 2024,
tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihlty podle § 34a odst. 2 a 3 zdkona
o lécivech, tj. pred 31. 12. 2024.

Uéastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky existenci prav tietich osob, konkrétné
pfihlasku divizniho patentu ¢. EP18151704A (EP3348265A1) pro |écivy ptipravek VOTUBIA (EVEROLIMUS),
s datem prednosti prihlasky patentu ke dni 18. ¢ervence 2018 (dale jen ,pfedmétny patent”).

Ustav uvedena tvrzeni Gcastnika Fizeni posoudil a uvadi k nim nésledujici.
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Ustav z vlastni Gfedni ¢innosti ovéfil predmétny patent, na ktery je Ucastnikem fizeni odkazovéno, a zjistil,
Ze se tyka poufZiti derivatl rapamycinu, a to k 1é¢bé komplexu tuberdzni sklerdzy, kdy derivatem rapamycinu
je léCiva latka everolimus. Predmétny l|écivy pripravek je vsak registrovan k pouziti téchto indikaci:
hormonalné pozitivni pokrocily karcinom prsu, pankreatické neuroendokrinni tumory, gastrointestinalni nebo
plicni neuroendokrinni tumory, renalni karcinom. Ustav na zakladé tohoto zji$téni vyzval k G&astnika Fizeni
vyzvou ze dne 25. 7. 2024, sp. zn. sukls168998/2024, ¢.j. sukl182414/2024, k vysvétleni, jak predmétny patent
ovliviiuje uvadéni predmétného lécivého pripravku na trh v Ceské republice, ve vy$e zminénych indikacich,
kdyz se pfedmétny patent tyka pouZiti derivatl rapamycinu k 1é¢bé komplexu tuberdzni sklerdzy.

Ucastnik Fizeni se k vyzvé Ustavu ve stanovené |haté vyjadfil a uvedl, 7e predmétny léc¢ivy pFipravek
je generickou verzi |éCivého ptipravku VOTUBIA (EVEROLIMUS). V soucasné dobé probiha také fizeni o zméné
registrace predmétného |écivého pripravku tak, aby byly sjednoceny indikace s referencnim LP VOTUBIA
(EVEROLIMUS). Déle tcastnik Fizeni ve vyjadieni k vyzvé Ustavu uvedl, ze kromé existence prav tietich osob
existuji i dalsi dGvody pro udéleni vyjimky v souladu s § 34a odst. 3 zdkona o lé&ivech. U&astnik fizeni uved|
existenci vyjimecnych okolnosti s ohledem na ochranu verejného zdravi. Ve snaze umoznit diverzitu
dodavateld, snizit naklady na strané systému verejného financovani zdravotni péce a predejit pripadnym
vypadkdm, Ucastnik Fizeni v tuto chvili pfipravuje uvést na trh predmétny lééivy pripravek, ktery by mél byt
v rozsifené indikaci generickou substituci ke konkurenénimu IéCivému pripravku VOTUBIA (kterd prozatim
v danych indikacich nema na trhu praveé z divod( ochrany vyhradnich prav konkurence).

K vy$e uvedenému Ustav uvadi, 7e predmétny patentovy ndrok se tyka pouze pouziti derivatli rapamycinu
k Ié€bé komplexu tuberdzni sklerdzy, kdy uvadéni na trh predmétného léCivého pripravku, ktery nema tuto
indikaci uvedenou v rozhodnuti o registraci nemuze byt predmétnym patentem ovlivnéno. V ramci posouzeni
vyjimky dle § 34a odst. 3 zakona o |écivech nelze zohledrovat stav registrace, ktery nastane (tedy doplnéni
pfedmétnym patentem chranéné indikace), jelikoz v rozhodné dobé pro udéleni této vyjimky predmétny
|éCivy pripravek tuto indikaci uvedenu nemél.

K dalSim tvrzenim Ucastnika Ffizeni ohledné existence vyjimeénych okolnosti s ohledem na ochranu verejného
zdravi Ustav uvadi, 7e na trhu v Ceské republice jsou aktudlné obchodovény 3 registrované lécivé pfipravky
s obsahem 10 mg lé¢ivé latky. U téchto lécivych pfipravkd Ustav jiZz v minulosti zaznamenal opakovand
prerudeni dodavek na trh v Ceské republice. Ustav rovné? dodava, Ze zachovani registrace pfedmétného
léCivého pripravku je Zadouci sohledem na diverzifikaci dodavatelskych retézcli (API), ktera je jednim
z faktord, ktery mdze vyznamné ovlivnit dostupnost 1é¢ivych pfipravk( na trhu v Ceské repubilice.

Jeliko? opakované dochazi k pFerueni uvadéni lé¢ivych pripravki s Ié¢ivou latkou everolimus na trh v Ceské
republice, povazuje Ustav tuto 74adost za oddvodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi. V prabéhu
Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedloZené G€astnikem fizeni a dal$i provedené dikazy a podklady
shromaidéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které oddvodruji udéleni vyjimky
na zakladé § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného
léCivého pripravku, ze dne 9. 8. 2017, sp. zn. sukls109208/2016, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona
o lécivech.

Z vyée uvedeného plyne, Ze dikazy provedené Ustavem v ramci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o léCivech.
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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 lhté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utedniho razitka
PharmDr. Frantisek Pavlik
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 11. 9. 2024

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