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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 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni
rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o lécCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lIé¢ivého pripravku
NOVAPIO PLUS, sila: 15MG/850MG, lék. forma: TBL FLM, reg. ¢. 18/182/17-C (déle jen ,pfedmétny léCivy
pripravek”), jehozZ drzitelem je spolecnost Novatin Limited, se sidlem 230, Second floor, Eucharistic Congress
Road, MST 9039 Mosta, Malta, IC: C76379, zastoupenad spoleénosti Intl. Pharma Consulting s.r.o.,
se sidlem Na Topolce 1346/3, 140 00 Praha 4, IC: 278 88 177 (dale jen ,ucastnik Fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 18. 8. 2021 byla Ustavu doruéena 7adost U¢astnika Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls123166/2017, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruc¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls235868/2021.

Jako divod pro udéleni vyjimky tGcéastnik Fizeni uvedl skutecnost, Ze uvedeni pfedmétného lécivého pfipravku
na trh brani existence prav tretich osob, konkrétné patentu ¢. EP1561472 spol. Takeda, ktery je platny
do 6. 10. 2023 a vztahuje se na vyrobu kombinace pioglitazonu a metforminu.

K uvedenému zdGvodnéni Gcastnika Fizeni Ustav uvadi nasleduijici:

Predmétny lécivy pripravek NOVAPIO PLUS, sila: 15MG/850MG, lék. forma: TBL FLM, reg. ¢. 18/182/17-C
obsahuje 15 mg Iécivé latky pioglitazon a 850 mg lécivé latky metformin a dle aktualniho Souhrnu udaj
o pripravku (SmPC) jeho terapeutické indikace jsou jako léCivy ptipravek druhé volby k Ié¢bé dospélych pacient(
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s diabetes mellitus 2. typu, a to zejména pacientl s nadvahou, u kterych neni mozno dosdhnout dostatecné
Upravy glykemie uzivanim maximalni tolerované davky samotného peroralniho metforminu.

Patentové naroky patentu ¢. EP1561472 (dale jen , pfedmétny patent”) se tykaji mimo jiné pevné Iékové formy,
ve které jsou pioglitazon (nebo jeho s(l) a biguanid (kdy mezi biguanidy spada také metformin) rovhomérné
dispergovany. Predmétny lécCivy pripravek odpovidd takovému pripravku.

Predmétny patent je platny v Portugalsku, které je zemi vyroby predmétného Iéc¢ivého pripravku, kdy legislativa
na ochranu dusevniho vlastnictvi v Portugalsku neumoziuje vyrabét léCivy pFipravek, ktery je pod patentovou
ochranou. To ma tedy dopad i na zemé, kde je jiz predmétny patent neucinny (pozn.: v databazi Uradu
primyslového vlastnictvi je uvedeno, Ze predmétny patent je pro Ceskou republiku netdéinny).

Uvedeny divod je tedy opravnénym dlivodem podle ustanoveni §34a odst. 3 zakona o |écivech. Jedna
se o existenci prav tretich osob, vtomto pfipadé prihlasovatele/majitele patentu: Takeda Pharmaceutical
Company Limited, 1-1, Doshomachi 4-chome, Chuo-ku Osaka-shi, Osaka 541-0045, Japonsko.

Ustav shledal, 7e je naplnéna zakonna podminka pro moZnost udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o |éCivech spocivajici v tom, Ze predmétny lécivy pfipravek nem(iZe byt uveden na trh z divodu existence prav
tretich osob, konkrétné patentu ¢. EP1561472. Pfedmétny patent ma dopad na moZnost uvedeni predmétného
|é¢ivého pripravku na trh, jelikoz Ucastnik fizeni je povinen respektovat existenci prav tretich osob.
Z diivodu existence prav tietich osob proto povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zikona
o lécCivech za dGvodné.

Ustav nadto zkoumal druhy diivod pro udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢&ivech, tedy existenci
vyjimeénych okolnosti s ohledem na ochranu verejného zdravi, byt tento ddvod pro udéleni vyjimky nebyl
Ucastnikem fizeni v Zadosti uveden.

Dle zjisténi Ustavu je v Ceské republice ke dni 19. 8. 2021 obchodovany jediny 1é¢ivy pfipravek s obsahem 15 mg
lé¢ivé latky pioglitazon a 850 mg lécivé latky metformin, a to lé¢ivy piipravek Competact. Z pohledu Ustavu
je tak splnéna rovnéz okolnost ohledu na ochranu verejného zdravi (zajisténi alternativniho lécivého pfipravku
s obsahem stejné kombinace lécivych latek, kdy pro compliance pacienta jsou vhodnéjsi fixni kombinace
|éCivych latek, neZli uzivani jednoslozkovych léciv) uvedena v ustanoveni §34a odst. 3 zakona o |éCivech.

Déle jsou dany vyjime¢né okolnosti spocivajici vtom, Ze Ceska republika figuruje v registraci predmétného
[é¢ivého pripravku jako referencni ¢lensky stat, tzn. stat, ktery vypracuje zpravu o hodnoceni l1é¢ivého pfipravku
a ddle postupuje ve spolupraci s ostatnimi dotéenymi ¢lenskymi staty. Z hlediska ochrany verejného zdravi proto
povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o |é¢ivech za nutné.

V priibéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené i¢astnikem fizeni a dalsi provedené diikazy a podklady
shromazdéné Ustavem a shledal, Ze jsou v tomto pfipadé dédny podminky, které od(vodiuji udéleni vyjimky
na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného
lé¢ivého pripravku, sp. zn. sukls123166/2017, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla
podana dne 18. 8. 2021, tj. ve lhté nejdrive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle
§ 34a odst. 1 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pfed 31. 12. 2021.
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Z vyse uvedeného plyne, Ze odlvodnéni predloZené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem, stejné tak podklady shromaidéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska
existence vyjimecnych okolnosti a prav tfetich osob v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o |éCivech.

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

MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 15. 9. 2021

Vyznaceno dne: 25. 11. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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