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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 TICAGRELOR VIATRIS, sila: 90MG, |ék. forma: tbl.flm., reg. €. 16/244/19-C (dale jen ,pfedmétny
léCivy pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Viatris Limited, se sidlem Damastown Industrial Park,
Mulhuddart , Dublin 15, Dublin, Irsko, IC: 695444, zastoupena spole¢nosti Viatris CZ s.r.o., se sidlem Evropska
2590/33c, 160 00 Praha 6, IC: 034 81 778 (dale jen ,uGcastnik fizeni), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 1. 7. 2024 dosla Ustavu 7adost Uastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢&ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, ze dne 2. 2. 2021,
sp. zn. sukls174597/2019, seustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls163911/2024.

Podanad Zzadost vSak trpéla vadou spocivajici v nedostatecné identifikaci prav tretich osob. V souladu
s § 45 odst. 2 spravniho Fadu proto Ustav Uéastnika fizeni vyzval vyzvou ze dne 3. 7. 2024 k jejimu odstranéni,
a soucasné stanovil Uclastnikovi Fizeni usnesenim ze dne 3. 7. 2024, sp. zn. sukls163911/2024,
¢. j.sukl165336/2024 (dale jen ,usneseni”) lhdtu 10 dnl ode dne doruceni k odstranéni nedostatk(l Zadosti
tak, 7e identifikuje patentovou ochranu, kterd brani uvedeni predmétného lécivého pripravku na trh. Ustav
také ve vyroku 2 usneseni rozhodl v souladu s § 64 odst. 1 pism. a) spravniho fadu o preruseni fizeni
do dne dodani bezvadného doplnéni zadosti, nejdéle vSak do uplynuti |hdty 10 dn( ode dne doruceni
usneseni. Dne 4. 7. 2024 ucastnik Fizeni poskytl Ustavu viechny pozadované informace, ¢imz doslo
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k odstranéni predmétnych vad zadosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni a vzhledem k tomu, Ze dal$im
Ukonem Ustavu vagi Géastnikovi Fizeni je vydani tohoto rozhodnuti, z dévodu procesni ekonomie Ustav
vyrozumiva Ucastnika fizeni o této skutecnosti v tomto rozhodnuti.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky existenci prav tfetich osob, a to konkrétné
patent CZ 295 234 (dale jen ,patent”), prodlouzeny dodatkovym ochrannym osvédéenim (SPC) SPC/CZ 2011/192.

Vyjadieni Ustavu k tvrzeni G¢astnika fizeni:

Predmétny l|éCivy pfipravek obsahuje v jedné potahované tableté 90mg tikagreloru. Predmétny lécivy
pfipravek je indikovan k prevenci aterotrombotickych pfihod u dospélych pacientli s akutnim koronarnim
syndromem (ACS) nebo infarktem myokardu (IM) v anamnéze a vysokym rizikem vyvoje aterotrombotickych
pfihod. Pfedmétny patent se tyka Triazolo[4,5-d]pyrimidinového derivatu, kterym je |éciva latka tikagrelor, a
jeho pouziti jako Iécivych pripravk(, pro 1é¢eni infarktu myokardu, ischemickych atak, periferniho onemocnéni
cév, a zpUsob jejich pfipravy. Platnost patentu je prodlouzena na zakladé existence dodatkového ochranného
osvédceni pro |éCivy pripravek Brilique do 2. 6. 2025.

Uvedeny divod tak splfiuje divod existence prav tfetich osob podle ustanoveni §34a odst. 3 zdkona o
léCivech, jedna se o existenci prav pfihlasovatele/majitele predmétného patentu, spole¢nosti ASTRAZENECA
AB, Sodertilje, Svédsko.

V Ceské republice je ke dni 8. 7. 2024 obchodovan pouze 1 lé¢ivy pFipravek s obsahem Ié¢ivé latky tikagrelor:
Brilique, kterym je pravé ptipravek chranény patentem. Vzhledem k tomu povaZuje Ustav za opodstatnény
také dlivod verejného zajmu, kdy je ve verejném zajmu udrZeni na trhu vice léCivych pripravki s touto lécivou
latkou.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lééivého pripravku, ze dne 2. 2. 2021, sp.zn.sukls174597/2019, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 1. 7. 2024, tj. ve |hdté nejdiive 6 mésict a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pred 31. 12. 2024.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni p¥i 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 vy3e 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 lhté

15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka
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PharmDr. Frantisek Pavlik
feditel odboru administrativni a procesni podpory
povéreny fizenim sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 1. 8. 2024

Vyznaceno dne: 20. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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