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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 RICHTER, sila: 0,5MG, Iék. forma: cps.dur., reg. ¢. 59/136/21-C (déle jen ,pfedmétny
léCivy pripravek”), jehoZ drzitelem je spole¢nost Gedeon Richter Plc.,, se sidlem Gyomroi ut 19-21,
1103 Budapest, Madarsko, IC: 110040944 (dale jen ,Ulastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 17. 9. 2024 dosla Ustavu zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, ze dne 7. 9. 2021,
sp. zn. sukls98387/2021, se ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o |éCivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dodla Zadost Ustavu, zahdjeno spravni fizeni vedené
pod sp. zn. sukls237990/2024.

Ustav posoudil dolou 7adost nejprve po formalni strance a shledal, 7e Zadost byla poddna dne 17. 9. 2024,
tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihlty podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona
o lé&ivech, tj. pred 31.12. 2024. Dale Ustav shledal, 7e dodld Zadost netrpi jinymi formalnimi vadami,
ve smyslu § 45 odst. 1 ve spojeni s § 37 odst. 2 spravniho fadu, a proto pfikrocil k odbornému posouzeni
zadosti.

Ucastnik fizeni ve své Zadosti uvadi jako divod pro udéleni vyjimky nasledujici skute¢nosti. PFedmétny lé¢ivy
pripravek nebyl uveden na trh v Ceské republice z diivodu platného patentu ¢ EP2959894B1. Ucastnik dale
konstatuje, Ze neni toho ndazoru, Ze by Ih{ta pro neuvedeni na trh v ustanoveni § 34a zakona o Iécivech mohla
zacit béZet drive, neZz uplyne ochranna doba plynouci z vySe uvedeného patentu, a tedy ucastnik fizeni neni
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toho nazoru, Ze by predmétny lécivy pripravek byl ohrozen pravidlem vyplyvajicim z uvedeného ustanoveni
§ 34a zékona o léCivech. Dale pak konstatuje, e pokud Ustav nesdili tento nazor 74da o udéleni vyjimky
dle § 34a zdkona o Iécivech.

Ustav uvedena tvrzeni Gcastnika Fizeni posoudil a uvadi k nim nasledujici. Ustav se neztotoZ#fiuje s ndzorem
Ucastnika fizeni, Ze Ih(ta dle ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech nemUze plynout, dokud je v platnosti
vyée uvedeny patent. Ustav odkazuje na znéni ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lé&ivech, které
zni nasledovné.

Rozhodnuti o registraci humdnniho Iécivého pfipravku pozbyva platnosti, pokud ve Ihité 3 let ode dne nabyti
jeho prdvni moci neni Ié&ivy pfipravek uveden na trh v Ceské republice; pokud jde o generikum, tato lhita
zacind béZet aZ ode dne, kdy skonci doba, po kterou nesmi byt uvedeno na trh podle § 27 odst. 1.

Véta treti ustanoveni § 27 odst. 1 zakona o |éCivech zni nasledovné.

Generikum registrované podle tohoto ustanoveni nesmi byt uvedeno na trh, dokud neuplyne 10 let od prvni
registrace referencniho pripravku v kterémkoli ¢lenském stdaté nebo v Evropské unii.

Referendni |écCivy pripravek Gilenya registracni ¢islo EU/1/11/677/001-008 byl registrovan v bfeznu 2011.
Lhita dle véty treti ustanoveni § 27 odst. 1 zakona o Iécivech uvadi lhatu 10 let od registrace referencniho
|éCivého pfipravku. Tato lhlta uplynula v bfeznu roku 2021.

Ustanoveni § 27 odst. 1 zdkona o léCivech nevdZe moZnost uvadét genericky léCivy pfipravek na trh na dobu
vyprseni patentové ochrany referenc¢niho pripravku, ale na uplynuti konkrétné stanovené Ih(ty deseti let, jejiz
béh zapocne registraci referencniho Iécivého pfipravku.

K 7adosti o udéleni vyjimky dle ustanoveni § 34a zakona o lé¢ivech Ustav konstatuje nasledujici. PFfedmétny
|éCivy pripravek obsahuje v jedné tvrdé tobolce 0,5 mg lécivé latky fingolimodu. Pfredmétny Iécivy pripravek
je indikovan v monoterapii jako Iécba modifikujici prdbéh onemocnéni u vysoce aktivni relabujici-remitentni
formy roztrousené sklerézy u nasledujicich skupin dospélych a pediatrickych pacientl ve véku od 10 let
a starsich:

U pacient(, ktefi maji vysoce aktivni formu onemocnéni i pres Uplnou a odpovidajici terapii nejméné jednim
lékem modifikujicim pribéh onemocnéni (vyjimky a informace o vymyvaci (washout) periodé viz body
4.42a5.1).

Pacienti s rychle progredujici zavaznou relabujici-remitentni formou roztrousené sklerézy definovanou 2 nebo
vice tézkymi relapsy béhem jednoho roku a s 1 nebo vice gadolinium enhancujici l1ézi na MRI mozku nebo
s vyznamneé zvySenym vyskytem T2 lézi ve srovndani s predchozim vysetfenim MRI.

Pfredmétny patent se tyka modulator( receptoru S1P, kdy timto moduldtorem je 1éciva latka fingolimod.

Uvedeny dlivod tak spliuje dlvod existence prav tretich osob podle ustanoveni §34a odst. 3 zdkona
o lé¢ivech, jednd se o existenci prav pfihlasovatele/majitele predmétného patentu, spole¢nosti Novartis AG,
Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko.

V Ceské republice jsou ke dni 18. 9. 2024 obchodovény pouze 2 lé¢ivé pfipravky s obsahem lécivé latky
fingolimod: Gilenya, ktery je pravé pripravek chrdnény predmétnym patentem a ddle |éCivy pfripravek
Fingolimod Glenmark. Vzhledem k tomu povazuje Ustav za opodstatnény také diivod vefejného zajmu,
kdy je ve vefejném zajmu udrZeni na trhu vice lécivych pfipravk( s touto IéCivou latkou.
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V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného |écivého pripravku, ze dne 7. 9. 2021, sp.zn.sukls98387/2021, nepoutzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o lécivech.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v rdmci 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 zakona 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 odvolani, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

PharmDr. Frantisek Pavlik
reditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 24. 10. 2024
Vyznaceno dne: 29. 1. 2025
Za sprdavnost: Bc. Lucie Mrazkova
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