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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 ZENTIVA, sila: 0,5MG, lék. forma: cps.dur., reg. ¢. 59/274/19-C (dale jen ,pfedmétny
IéCivy pripravek”), jehoz drZitelem je spolecnost Zentiva, k.s., se sidlem U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 -
Dolni Mécholupy, IC: 492 40 030 (dale jen ,Ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 4. 9. 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 IécCivého pripravku, ze dne 29. 6. 2021,
sp. zn. sukls209567/2019, se ustanoveni § 34a odst. 1 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. sukls224820/2024.

Ustav posoudil doslou 7adost nejprve po formalni strdnce a shledal, e 7adost byla poddna dne 4. 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 7adosti uvadi jako divod pro udéleni vyjimky ndsledujici skute¢nosti. Molekula
fingolimodu je v Ceské republice chranéna udélenym patentem a tato platna ochrana nds v soucasné dobé
omezuje v uvadéni tohoto vyrobku na trh v Ceské republice. Zadatel neuved| 7adné blizsi podrobnosti, tykajici
se patentd, aviak Ustavu je z Gfedni &innosti zndmo, 7e se jedna o patentovou ochranu pro LP Gilenya®,
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EU/1/11/677, EP 2 959 894: S1P Receptor modulators for treating multiple sclerosis, platny do 25. 6 2027,
EP 3 103 448: S1P MODULATOR platny do 25. 12. 2027, EP 2 952 177 Sphingosine 1 Phosphate S1P Receptor
modulator platny do 9. 10. 2028, EP 3 143 990 Formulation comprising 2-amino-2[2-(4-
octylphenyl)ethyl]propane-1.3-diol platny do 30. 3. 20232 a EP 2 694 037 Formulation comprising 2-amino-
2[2-(4-octylphenyl)ethyllpropane-1.3-diol platny do 30. 3. 2032.

Ustav uvedend tvrzeni Ucastnika Fizeni posoudil a uvadi k nim nasledujici. PFedmétny lécivy prFipravek
je indikovan v monoterapii jako Iécba modifikujici prdbéh onemocnéni u vysoce aktivni relabujici-remitentni
formy roztrousené sklerdzy. Predmétné patenty se tykaji modulator( receptoru S1P, kdy timto modulatorem
je lécivy latka fingolimod.

Uvedeny dlvod tak spliiuje divod existence prav tretich osob podle ustanoveni §34a odst. 3 zakona
o léCivech, jedna se o existenci prav pfihlasovatele/majitele predmétného patentu, spolecnosti Novartis AG,
Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko.

V Ceské republice jsou ke dni 27. 9. 2024 obchodovéany pouze 2 lé¢ivé pripravky s obsahem lécivé latky
fingolimod: Gilenya, ktery je pravé pripravek chranény predmétnym patentem a dale |éCivy pfripravek
Fingolimod Glenmark. Vzhledem k tomu povaZuje Ustav za opodstatnény také diivod vefejného zajmu, kdy
je ve verfejném zajmu udrZeni na trhu vice lécivych pfipravk( s touto IéCivou latkou.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tGcastnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou vtomto pfipadé dany podminky, které oddvodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |écivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného lééivého pfipravku, ze dne 29. 6. 2021, sp. zn. sukls209567/2019, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o lécivech.

Z vy$e uvedeného plyne, Ze dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych 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 odvoléni, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk Uredniho razitka

PharmDr. Frantisek Pavlik
feditel sekce registraci
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 19. 10. 2024
Vyznaceno dne: 27. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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