STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobdrova 48,100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Actavis Group PTC ehf. adresa pro doruceni: Actavis CZ a.s.
Hafnarfjordur Radlicka 608/2
Island 150 00 Praha$

Vypraveno dnem predani k poStovni pfepravé vyznaCenym na obalce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv,
v ptipad¢ osobniho doruc¢eni dnem ptredani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls196027/2011 Mgr. Martin Hospodka / 815 8.3.2012
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst.3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach
nekterych souvisejicich zdkonl, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,zakon o léCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zékona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zdkona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku SCLEFIC 50 MG, por.tbLflm., reg.c.

06/224/09-C  drzitele Actavis Group PTC ehf.,, Hafnarfjordur, Island, sidlem
Reykjavikurvegur 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island, zastoupeného spolecnosti Actavis CZ
a.s., Radlicka 608/2, 150 00 Praha 5, IC 26447584, sidlem Radlicka 608/2, 150 00 Praha 5,

na zikladé plné moci ze dne 8.12.2011, nepozbyva ke dni 26.3.2012 platnosti.
Odiivodnéni

Dne 5.10.2011 byla Ustavu dorugena zadost spole¢nosti Actavis Group PTC ehf., Hafnarfjordur,
Island, sidlem Reykjavikurvegur 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island, zastoupeného spolecnosti
Actavis CZ a.s., Radlicka 608/2, 150 00 Praha 5, IC 26447584, sidlem Radlicka 608/2, 150 00
Praha 5, na zadklad¢ plné moci ze dne 8.12.2011 (dale jen ,,zadatel*) o vydani rozhodnuti, ze
rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodt uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1éCivech.

Jako duvod Zadatel uvedl :

a) Zadatel v zadosti uvadi, ze uvedeni 1é¢ivého piipravku SCLEFIC 50 MG na &esky trh brani
patent, ktery je platny do fijna roku 2012. Okamzité po vyprSeni patentu bude dle drzitele
pfedmétny piipravek uveden na trh. Zakonem stanovena lhita nepfitomnosti na trhu tedy bude
prodlouZena pouze o nejnutndj§i dobu nékolik mésicti. Zadatel se dale odkazuje na evropska
vykladova pravidla, kterd povazuji prava tietich osob za diivod neaplikovani pravidla sunset
clause (pozastaveni béhu lhiity). Zadatel tuto namitku nijak nedoklada.
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b) Zadatel dale uvadi, 7e v Ceské republice jsou registrovany pouze dva lé¢ivé piipravky
s lé¢ivou latkou riluzorum (RILUTEK a SCLEFIC 50 MG). Dle Zzadatele neni piipravek
RILUTEK podle webovych stranek Ustavu piitomny na trhu v Ceské republice, tedy predmétny
1é¢ivy piipravek SCLEFIC 50 MG by byl jedinym piipravkem na trhu, ktery je indikovan
k prodlouzeni zivota nebo obdobi bez nutnosti mechanické ventilace nemocnych s amyotrofickou
lateralni skler6zou (ALS). Tuto namitku zadatel nijak nedoklada.

¢) Dle Zadatele je spolecnost Casto tdzana odbornou vetejnosti, pro¢ piipravek SCLEFIC 50 MG
neni na ¢eském trhu, kdyz je registrovan, a spolecnosti je vytykéno, ze 1éCivy piipravek neni
uvadén na &esky trh, ackoliv je nezbytny a ma vitélni indikaci. Zadatel tuto namitku nijak
nedoklada.

Podanim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls196027/2011.

V priitbéhu Fizeni Ustav vvhodnotil podklady piedloZené Zadatelem a konstatuje
nasledujici:

K namitce a):

V namitce zadatel zminuje platnost patentu, ktery brani vstupu predmétného ptipravku na cesky
trh do fjna 2012. Zadatel dale uvadi, ze ihned po vyprseni patentu bude pfedmétny 1é¢ivy
pripravek uveden na trh. Dale se zZadatel odkazuje na evropska vykladova pravidla, ktera povazuji
prava tietich osob za dlivod neaplikovani pravidla sunset clause.

K tomuto Ustav uvadi, Ze v ramci své pravomoci neposuzuje prava k ochrané primyslového
vlastnictvi a obchodniho tajemstvi, tj. neni opravnén posuzovat patentovou ochranu lécivych
ptipravki. Ustav dale konstatuje, Ze pro posouzeni ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o 1é¢ivech neni
existence patentové ochrany povazovéana za vyjimecnou okolnost ani za piekazku s ohledem na
ochranu vefejného zdravi. Ustav dale uvadi, ze odkaz Zadatele na evropska vykladova pravidla
neni relevantnim diivodem pro udéleni vyjimky z ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o lécivech,
nebot’ pro Ustav jsou zavazna pravidla uvedend v zakonu o 1é&ivech ¢ piislusné vyhlasce.

K namitce a podkladu b):

V namitce Zzadatel uvadi, Ze na trhu je pouze jediny léCivy ptipravek se stejnym obsahem uc¢inné
latky (RILUTEK). Zadatel se dale domniva, Ze 1é¢ivy ptipravek RILUTEK neni na &eském trhu
obchodovan, predmétny 1éc¢ivy ptipravek SCLEFIC 50 MG by tedy byl jedinym ptipravkem na
trhu, ktery je indikovan k prodlouZeni Zivota nebo obdobi bez nutnosti mechanické ventilace
nemocnych s amyotrofickou lateralni skler6zou (ALS).

K tomuto Ustav uvéadi, Ze v Ceské republice jsou v soudasné registrovany opravdu pouze dva
1é¢ivé piipravky obsahujici 1é¢ivou latku riluzorum (RILUTEK a SCLEFIC 50 MG). Ustav déle
uvadi, Ze 1écivy piipravek RILUTEK je na ¢eském trhu obchodovan v dostatecném mnozstvi.
Pripravek RILUTEK je v klinické praxi bézn¢ pouzivan a je nasazovadn okamzité¢ u pacientll
s diagndzou choroby ALS (amyotrofické lateralni sklerdzy) za ucelem prodlouzeni pieZiti.

V této souvislosti Ustav uvadi, Ze si je védom, Ze v soudasné dobé je na eském trhu dostupny
pouze registrovany origindlni 1éc¢ivy ptipravek RILUTEK (reg.c. EU/1/96/010/001) a to
z divodu, Ze je tento ptipravek chranén patentovou ochranou. Ustav uvadi, Ze skuteénost, Ze ma
predmétny piipravek v Ceské republice platnou registraci a stanovenou vysi a podminky thrady,
mu potenciondln¢ umoznuje stat se prvnim generikem na ¢eském trhu s 1é¢ivou latkou riluzorum.
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Tuto skute¢nost povazuje Ustav za relevantni pro udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34
odst. 3 zakona o 1é¢ivech, nebot’ se dle Ustavu jedna jak o vyjimecnou okolnost, tak skutecnost
uzce souvisejici s ochranou vetfejného zdravi.

Dale Ustav uvadi, Ze v souvislosti s aplikaci ustanoveni § 34 odst. 3 zékona o 1é¢ivech povazuje
Ustav skute¢nost, 7e predmétny piipravek miZe byt potencionalnim prvnim generickym
pfipravkem na ¢eském trhu s obsahem 1é¢ivé latky riluzorum, za vyjimec¢nou okolnost, a to
z diivodu, Ze obecné vede prvni generikum na trhu ke snizeni ceny 1éCivého piipravku s danou
lé¢ivou latkou a vede tudiz i k tspordm finan¢nich prostfedkl jak z vefejného zdravotniho
pojisténi, tak u pacientli. Dale Ustav s ohledem na ochranu vefejného zdravi povazuje skuteénost,
ze mize ptipravek byt potenciondlnim prvnim generikem na ¢eském trhu s obsahem 1é¢ivé latky
riluzorum, za podstatnou pii rozhodovani o udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3
zakona o 1é¢ivech, nebot’ pritomnost generickych pfipravkl na trhu zvysuje pravdépodobnost
dostupnosti dané¢ 1é¢ivé latky na trhu a tudiz se minimalizuje nebezpeci pro pacienty vzniklé
nedostupnosti dané 1é¢ivé latky na trhu.

Na zakladé vyse uvedeného Ustav shledal, Ze jsou v tomto piipadd dany podminky, které
odlivodiiuji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 26.3.2012:

- z4dost byla poddna nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhiity podle § 34 odst.
3 véty prvé a druhé,

- jsou dany vyjimeéné okolnosti, protoze piipravek SCLEFIC 50 MG muze byt potencialnim
prvnim generikem na ¢eském trhu s 1é€ivou latkou riluzorum a miZe tak pfispét ke sniZeni ceny
1é¢ivého pripravku s danou lécivou latkou a vede tudiz i k tsporam financ¢nich prostiedki jak z
vefejného zdravotniho pojisténi, tak u pacientt,

- z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
pro ptipravek SCLEFIC 50 MG v platnosti, nebot’ pfitomnost generickych ptipravka na trhu
zvySuje pravdépodobnost dostupnosti dané 1é¢ivé latky na trhu a tudiZ se minimalizuje nebezpeci
pro pacienty vzniklé nedostupnosti dané 1écive latky na trhu.
Vzhledem k tomu Ustav rozhodl , jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni tad,

ve znéni pozdgjSich predpisti, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhité do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.
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Otisk Ofedniho razitka

MUDr. Jii'i Deml, v.r.

MUDir. Jifi Deml
naméstek feditele pro odborné ¢innosti

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 24.3.2012
Vyhotoveno dne 27.3.2012

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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