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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 FINGOLIMOD MEDOCHEMIE, sila: 0,5MG, lék. forma: cps.dur., reg. €& 59/051/20-C (dale
jen ,predmétny lécivy pfipravek”), jehoZz drzitelem je spolecnost Medochemie Ltd.,, se sidlem
Constantinoupoleos Str. 1_10, 3011 Limassol - Tsiflikoudia, Kypr, zastoupend spolecnosti Medochemie
Bohemia, spol. s r.o., se sidlem Vysko¢ilova 1566, 140 00 Praha 4 — Michle, IC: 251 25 559, Ceska republika
(dale jen ,ucastnik fizeni”), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o IéCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 25. 7. 2023 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 15. 10. 2020,
sp. zn. sukls42783/2020, seustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls177017/2023.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky existenci prav tietich osob, a to zejména
evropsky patent EP 2959894, platny do 25. 6. 2027 (dale jen ,predmétny patent”), a dalsi patenty (EP
1613288 platny do 6. 4. 2024; EP 3103448 platny do 25. 9. 2027; EP 2952177, platny do 9. 10. 2028; EP
3143990, platny do 30. 3. 2032 a EP 2694037, platny do 30. 3. 2032).

Vyjadreni Ustavu k tvrzeni Géastnika Fizeni

Predmétny lécivy pripravek, FINGOLIMOD MEDOCHEMIE, sila: 0,5MG, lék. forma: cps.dur., reg. ¢. 59/051/20-
C, obsahuje vjedné tobolce 0,5 mg fingolimodu ve formé fingolimod hydrochloridu. Pfedmétny lécCivy
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pripravek je indikovan v monoterapii jako 1é¢ba modifikujici prilbéh onemocnéni u vysoce aktivni relabujici-
remitentni formy roztrousené sklerézy u dospélych a pediatrickych pacientd ve véku 10 let a starsich.
Patentovy ndrok predmétného patentu se tykd modulatoru receptoru S1P pro poufziti pti IéCbé relabujici-
remitujici roztrousené sklerézy v denni davce 0,5 mg p.o. (podani Usty), kde timto moduldtorem receptoru
S1P je 2-amino-2-[2-(4- oktylfenyl)ethyllpropan-1,3 diol ve volné formé nebo ve formé farmaceuticky
prijatelné soli (viz preklad evropského patentového spisu:
https://isdv.upv.cz/doc/FullFiles/EP/ep2959894.pdf).

2-amino-2-[2-(4- oktylfenyl)ethyl]propan-1,3 diol je chemicky nazev pro lécivou latku fingolimod.
Platnost predmétného patentu je do 25. 6. 2027.

Ostatni patenty uvedené v Zadosti (EP 1613288 platny do 6. 4. 2024; EP 3103448 platny do 25. 9. 2027; EP
2952177, platny do 9. 10. 2028; EP 3143990, platny do 30. 3. 2032 a EP 2694037, platny do 30. 3. 2032) se
rovnéz tykaji lécivé latky fingolimodu (2-amino-2-[2-(4- oktylfenyl)ethyl]propan-1,3 diolu) nebo modulator(
receptoru S1P.

Uvedeny dlivod tak spliuje dlvod existence prav tretich osob podle ustanoveni §34a odst. 3 zdkona
o lécivech, jednd se o existenci prav prihlasovatele predmétného patentu, spolec¢nosti Novartis AG, 4056
Basel, Svycarsko.

V Ceské republice jsou ke dni 1. 8. 2023 obchodovany pouze 2 |égivé pFipravky s obsahem lécivé latky
fingolimod: Gilenya, ktery je pravé pripravek chranénym predmétnym patentem a Fingolimod Glenmark.
Vzhledem k tomu povazuje Ustav za opodstatnény také ddvod verejného zijmu, kdy je ve verejném zajmu
udrzeni na trhu vice lécivych ptipravk( s touto IéCivou latkou. LéCba fingolimodem je uvedena v klinickém
doporuéeném postupu pro diagnostiku a lé¢bu roztrou$ené sklerézy a neuromyelitis optica Ceské
neurologické spole¢nosti CLS JEP (rs_odborna-2.0 final pub web-2.pdf (czech-neuro.cz)).

Ustav tedy dosel k zavéru, 7e predlozeny podklad prokdazal jak déivod s ohledem na existenci prav tfetich osob,
tak dlivod verejného zajmu, jehoz disledkem by méla byt udélena vyjimka z aplikace ustanoveni § 34a odst. 3
zakona o lécivech.

V préibéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tGcastnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écivého pripravku, ze dne 15. 10. 2020, sp. zn. sukls42783/2020, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 25. 7. 2023, tj. ve |h(it& nejdFive 6 mésicl a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhlty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pred 31. 12. 2023.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci 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.
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https://isdv.upv.cz/doc/FullFiles/EP/ep2959894.pdf
https://www.czech-neuro.cz/content/uploads/2020/04/rs_odborna-2.0_final_pub_web-2.pdf

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve lh{té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utedniho razitka
MUDr. Tom4as Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 23. 8. 2023

Vyznaéeno dne: 16. 10. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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