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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 LINAGLIPTIN STADA, sila: 5MG, lék. forma: tbl.flm., reg. ¢. 18/031/20-C (déle jen , pfedmétny léCivy
pripravek”), jehoZ drZitelem je spoleénost STADA Arzneimittel AG, se sidlem Stadastrasse 2-18, 61118
Bad Vilbel, Némecko, IC: HRB71290, zastoupena spole¢nosti STADA PHARMA CZ s.r.o., se sidlem Siemensova
2717/4, 155 00 Praha 5 — Stodulky, IC: 610 63 037 (dale jen ,ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 16. 7. 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 IécCivého pripravku, ze dne 14. 9. 2021,
sp. zn. sukls26718/2020, 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. sukls176644/2024.

Ustav posoudil do$lou 7adost nejprve po formalni strance a shledal, 7e Zadost byla poddna dne 16. 7. 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. pfed 31.12. 2024. Dale Ustav shledal, e 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 dvod pro udéleni vyjimky skutecnost, 7e |é¢iva latka linagliptin
je v Ceské republice chranéna udélenym patentem EP 1532149. Tato platna ochrana omezuje tGcastnika Fizeni
v uvadéni predmétného lécivého pripravku na trh. Soucasné pak Ucastnik Fizeni prohlasuje, Ze nemoZnost
dodavek na trh nema Zadnou souvislost s problémy vztahujicimi se ke kvalité léCivého pripravku.
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K uvedenym tvrzenim G&astnika Fizeni Ustav po jejich posouzeni uvadi nasledujici. Predmétny Ié&ivy pipravek
obsahuje v jedné potahované tableté 5 mg IéCivé latky linagliptin. Pfedmétny |éCivy pfipravek je indikovdn
u dospélych s diabetem mellitem Il. typu jako pfidavna Iécba k dieté a télesnému cviceni ke zlepseni kontroly
glykemie, a to jako: monoterapie, je-li metformin nevhodny z divodu nesnasenlivosti ¢i je kontraindikovan
kvali poruse funkce ledvin; kombinovana terapie v kombinaci s dalsimi Ié¢ivymi pfipravky pro Iécbu diabetu
véetné inzulinu, jestliZe tyto pripravky nedostacuji k zajisténi adekvatni kontroly glykemie.

Platnost prfedmétného patentu je prodlouzena dodatkovym ochrannym osvédéenim 1532149/209,
predpokladana doba uplynuti platnosti je 30. 8. 2026.

Predmétné dodatkové ochranné osvédceni se tyka lécivého pripravku Trajenta, pro ktery je predmétny lécivy
pripravek generikem. Uvedeny dlvod tak spliuje dlvod existence prav tretich osob podle ustanoveni
§34a odst. 3 zdkona o lécivech, jednd se o existenci prav prihlasovatele/majitele predmétného patentu,
spolec¢nosti Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, 55216 Ingelheim am Rhein, Spolkova republika
Némecko.

V Ceské republice je ke dni 23. 7. 2024 obchodovan pouze 1 monokomponentni lé¢ivy pfipravek s obsahem
léCivé latky linagliptin: Trajenta, ktery je pravé pripravek chranény predmétnym dodatkovym ochrannym
osvédéenim. Vzhledem ktomu povazuje Ustav za opodstatnény také ddvod vefejného zajmu,
kdy je ve vefejném zajmu udrZeni na trhu vice léCivych pfipravkd 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 |éc¢ivého pripravku, ze dne 14. 9. 2021, sp.zn.sukls26718/2020, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o lécivech.

Z vyée uvedeného plyne, Ze dikazy provedené Ustavem v ramci pfedmétného 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 ¥adu u Ustavu odvoléni, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

PharmDr. Frantisek Pavlik
feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 24. 8. 2024

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