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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 Sh., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonUl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o lééivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zékona o lééivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni

pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni fad”),

takto:
Zadost drzitele rozhodnuti o registraci
Bluefish Pharmaceuticals AB IC: 556673-9164
se sidlem: Birger Jarlsgatan 37, SE-111 45 Stockholm, Svédsko
zastoupenym: Bc. Zuzanou Novakovou IC: 896107/0041
se sidlem: Pod Kesnerkou 39, 150 00 Praha 5

(dale jen ,ucastnik fizeni“), o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lécCivech ohledné rozhodnuti o
registraci léCivého pfipravku:

IBANDRONATE BLUEFISH 150 MG POTAHOVANE TABLETY [ék. forma: por.tbl.flm.
registracni ¢islo:  87/653/11-C
se zamita.

Oduvodnéni

Dne 28.7.2014  byla Ustavu dorucena zadost Uéastnika Fizeni o vydani rozhodnuti, ze rozhodnuti
o registraci léCivého pfipravku
IBANDRONATE BLUEFISH 150 MG POTAHOVANE TABLETY lék. forma: por.tbl.fim.
registracni ¢islo:  87/653/11-C
nepozbyva platnosti z diivodd uvedenych v § 34a odst. 3 zakona o |éCivech.
Jako dUvod ucastnik fizeni uvedl,

7e pfedmétny lécivy piipravek nemohl byt uveden na trh v Ceské republice z dGivodu patentové ochrany.
Pfedmétny lé¢ivy pripravek byl v Ceské republice registrovan rozhodnutim o registraci ze dne 19. 10. 2011,
v dobé registrace pripravku méla platnost patentu trvat do kvétna 2021. V neddvné dobé vsak doslo ke
zruseni tohoto patentu.

Dorucgenim #adosti Ustavu bylo zahajeno spravni Fizeni vedené pod sp. zn. sukls128078/2014.
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V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené ucastnikem Fizeni a konstatuje nasledujici:
Registrace |écivého pripravku IBANDRONATE BLUEFISH 150 MG POTAHOVANE TABLETY (reg. ¢. 87/653/11-C)
nabyla pravni moci dne 25. 11. 2011 a od té doby nebyl predmétny Ié¢ivy pfipravek uveden na trh.

Zadatel sva tvrzeni o tom, Ze pfipravek nemohl byt uveden na trh z divodu patentové ochrany a dobé
platnosti patentu nedolozZil Zddnym podkladem. V zadosti neuvedl &islo patentu ani, kdy doslo ke zruseni
platnosti predmétného patentu.

Dne 8. 8. 2014 byla zadateli odeslana vyzva k doplnéni Zadosti. Tato vyzva byla Zadateli dorucena 20. 8. 2014.
Ustav zadatele vyzval, aby ve lhGté 7 pracovnich dni stanovené usnesenim sp. zn. sukls128078/2014, doplnil
svou zadost o skutecnosti, na jejichz zakladé bude mozno ovéfit jeho tvrzeni a soucasné aby doloZzil relevantni
podklady, které ma k dispozici, kterymi své tvrzeni dolozi a to zejména:

e 0 jaké Cislo patentu se jednd

e zda byl patent v dobé registrace predmétného lécivého pripravku platny

e do jaké doby mél byt patent platny v dobé registrace pfedmétného lécivého ptipravku

e kdy doslo ke zruseni daného patentu

e zda je predmeétny lécCivy pfipravek timto patentem dotéen

Dne 27. 8. 2014 bylo Ustavu doruéeno doplnéni Zadatele na vyzvu k doplnéni Zadosti.

Zadatel v ramci doplnéni uvadi, Ze se jedna o patent &islo EP1506041. Dale uvadi, ze ke zrudeni patentu doslo
8.8.2012, patent byl tedy platny v dobé registrace pfipravku. Zadatel také predkladd doklad o tom, Ze
pripravek IBANDRONATE BLUEFISH 150 MG POTAHOVANE TABLETY je timto patentem dotéen.

K doplnéni 7adatele ze dne 27. 8. 2014 Ustav uvédi:
Z podkladd, které Zadatel na zakladé vyzvy k doplnéni Zadosti dolozil, plyne, Ze ke zruSeni patentu dcislo

EP1506041 doslo 8. 8. 2012. Neni tedy spinéna podminka § 34a zdkona o lé¢ivech, na zékladé niz mGze Ustav
udélit vyjimku z aplikace tohoto ustanoveni, avSak pouze za predpokladu existence prav tfetich osob.
V soucasné dobé, ani v dobé poddni 7adosti jiz prava tfetich osob — pfedmétny patent — neexistovala. Ustav
dale uvadi, ze drzitel rozhodnuti o registraci mél vice nez dva roky na uvedeni pfedmétného pfipravku na trh
v Ceské republice. A to konkrétné od 9. 8. 2012 do 31. 12. 2014.

Lécivy pripravek IBANDRONATE BLUEFISH 150 MG POTAHOVANE TABLETY reg. ¢. 87/653/11-C, obsahuje 150
mg lécivé latky kyseliny ibandronové ve formé soli natrii ibandronas monohydricus. Predmétny lécivy
pripravek je indikovan k |écbé osteopordzy u postmenopauzalnich Zen se zvySenym rizikem zlomenin.

Se stejnou léc¢ivou latkou v sile 150 mg a ve stejné lékové formé jako predmétny lécivy pFipravek je v Ceské
republice registrovano nékolik dalSich pripravkd. Nasledujici pripravky jsou zaroven obchodovany: BONVIVA
150 MG (reg. & EU1/03/265/003), GEROUSIA 150 MG (reg. &. 87/077/11-C), IBANDRONAT APOTEX 150 MG
(reg. €. 87/940/10-C), IBANDRONAT MYLAN 150 MG (reg. ¢. 87/715/09-C), IBANDRONIC ACID STADA 150 MG
POTAHOVANE TABLETY (reg. & 87/417/11-C), IBANDRONIC ACID TEVA 150 MG (reg. & EU1/10/642/003),
OSAGRAND 150 MG (reg. ¢. 87/467/11-C). Tyto pripravky jsou registrovany ve stejnych indikacich jako lécivy
pripravek IBANDRONATE BLUEFISH 150 MG POTAHOVANE TABLETY.

Na zékladé vyse uvedenych skuteénosti Ustav konstatuje, Ze lé¢ivy piipravek IBANDRONATE BLUEFISH 150 MG
POTAHOVANE TABLETY (reg. €. 87/653/11-C) drzitele Bluefish Pharmaceuticals AB, Stockholm je nahraditelny.
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Ustav shledal, Ze v tomto pfipadé nejsou dany podminky, které odGvodriuji ponechat uvedené rozhodnuti
o registraci v platnosti i po dni 31. 12. 2014.

Ackoli Zadost byla podana nejdrive 6 mésicli a nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni lhity podle § 34a
odst. 1 nebo 2, neni naplnéna podminka existence prav tfetich osob, jelikoz patent cislo EP1506041, jimz byl
predmétny |éCivy pripravek dotcen, byl zrusen k 8. 8. 2012, kvili niZ drZitel rozhodnuti o registraci o udéleni
vyjimky z aplikace & 34a zdkona o lé¢ivech 74dal. Ustav konstatuje, Ze nadto nejsou dany ani vyjime¢né
okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti pfipravku IBANDRONATE BLUEFISH 150 MG POTAHOVANE TABLETY.
Z hlediska ochrany vefejného zdravi nepovazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci v platnosti,
protoZe v soucasnosti jsou na ¢eském trhu pfitomny a obchodovany lécivé pripravky, které obsahuji stejnou
[éCivou latku, ve stejné sile, stejné |ékové formé a maiji stejné indikace jako predmétny Iécivy pfipravek.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, 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 Ihdté
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Jana Mlada
vedouci sekce registraci
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