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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 FAMPRIDINE TEVA, sila: 10MG, |ék. forma: tbl.pro., reg. €. 87/110/20-C (dale jen , pfedmétny léCivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlicka 3185/1c, 150 00
Praha 5, IC: 25629646 (dale jen ,U&astnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lé¢ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 8. 7. 2024 dosla Ustavu 7adost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢&ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného l|écivého pfipravku, ze dne 16. 9. 2021,
sp. zn. sukls83570/2020, seustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho tadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls168942/2024.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky existenci prav tfetich osob, kterd
znemoznuji uvadéni predmétného Iécivého pripravku na trh, konktrétné uvadi patenty: €. zdpisu 1732548
(dodatkové osvédéeni SPC/CZ2012/212), &. ptihlagky 2005-732613 jehoi platnost s Géinkem pro Ceskou
republiku skonéi ke dni 11. 4. 2025 a ¢. zapisu 2377536 (dodatkové osvédceni SPC/CZ2013/298), €. prihlasky
2011-160247 jeho? platnost s tUcinkem pro Ceskou republiku skoné&i ke dni 20. 7. 2026 pro lé¢ivy pFipravek
FAMPYRA (FAMPRIDIN)

Vyjadreni Ustavu k tvrzeni Géastnika Fizeni

Pfedmétnym |éCivym pripravkem je Fampridine Teva 10 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim,
reg. ¢. 87/110/20-C. Pfedmétny |élivy ptFipravek obsahuje v jedné tableté s prodlouzenym uvolfiovanim
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10 mg fampridinu. Predmétny lécivy pripravek je indikovan indikovan ke zlep3eni chlize u dospélych pacientl
s roztrouSenou sklerézou s poruchou chlize. Pfedmétné patenty se tykaji se tykaji zplsobl pouZiti kompozic
aminopyridinu s prodlouZzenym uvolfiovanim, do plsobnosti patentu spada léciva latka fampridin. Doba
platnosti pozdéjsiho z nich je do 20. 7. 2026.

Uvedeny dlivod tak spliuje dlvod existence prav tretich osob podle ustanoveni §34a odst. 3 zdkona
o lé¢ivech, jedna se o existenci prav prihlaSovatele/majitele predmétného patentu, spolecnosti Acorda
Therapeutics, Inc., 420 Saw Mill River Road, Ardsley, 10502, New York, Spojené staty americké.

V Ceské republice je ke dni 22. 7. 2024 obchodovan pouze 1 lé¢ivy pFipravek s obsahem légivé latky fampridin:
Fampyra, ktery je pravé piipravek chranény predmétnym patentem. Vzhledem k tomu povazuje Ustav
za opodstatnény také dlvod verejného zajmu, kdy je ve verejném zdjmu udrZeni na trhu vice lécivych
pripravkd s touto Iécivou latkou.

V prébéhu 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 |écCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného |éc¢ivého pripravku, ze dne 16. 9. 2021, sp.zn.sukls83570/2020, 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 Ihity podle § 34a odst. 1 a 3 zadkona o |éCivech, tj. pfed 31. 12. 2024.

Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy 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 prdv tfetich osob v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o lécCivech.

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 odvolani, a to ve lh{té
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

PharmDr. Frantisek Pavlik
feditel odboru administrativni a procesni podpory
povéreny fizenim sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 16. 8. 2024

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