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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 TIGECYCLINE FRESENIUS KABI, sila: 50MG, lék. forma: inf.plv.sol., reg. €. 15/199/18-C (dale
jen ,predmétny lécivy pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Fresenius Kabi s.r.o., se sidlem Na StrZi
1702/65, 140 00 Praha 4 - Nusle, IC: 25135228 (dale jen ,Ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a
odst. 1 zdkona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 15. 7. 2022 byla Ustavu doruéena zadost tcastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, vydané
pod sp. zn. sukls211814/2018, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruc¢enim Zadosti Ustavu bylo
zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls148944/2022.

Jako dlivod pro udéleni vyjimky Gcastnik fizeni uvedl skutec¢nost, Ze uvedeni predmétného Iécivého pripravku
na trh brani existence prav tretich osob, konkrétné Evropského patentu ¢. 1858488 s ndzvem , Tigecyklinové
kompozice a zpUsob jejich pfipravy” (dale také ,pfedmétny patent”).

K uvedenému zddvodnéni Gcastnika Fizeni Ustav uvadi nasledujici:

Pfedmétny |écCivy pripravek TIGECYCLINE FRESENIUS KABI, sila: 50MG, Iék. forma: inf.plv.sol.,
reg. €. 15/199/18-C obsahuje 50 mg lécivé latky tigecyklin v jedné injek¢ni lahvicce a dale pomocné latky:
monohydrat maltdzy, kyselinu chlorovodikovou (k Upravé pH) a hydroxid sodny (k Upravé pH). Pfedmétny
pripravek je indikovdn u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 8 let k Ié¢bé ndsledujicich infekci:
komplikované infekce klize a mékkych tkani (cSSTI) s vyjimkou infekci diabetické nohy; komplikované

F-REG-026-08Z/ Verze 3/27.06.202 Strana 1 (celkem 3)



intraabdominalni infekce (clAl). Pfedmétny lécivy pripravek ma byt pouZit pouze v pripadech, kdy pouziti
jinych antibiotik neni vhodné.

Patentové naroky predmétného patentu se tykaji tigecyklinové kompozice a zpUsob jejich pfipravy. Vynalez
se tyka zlepSenych tigecyklinovych kompozic a zplUsobl pfipravy takovych kompozic. Kompozice podle
vyndlezu maji zlepsenou stabilitu jak v pevné formé, tak ve formé roztoku. Kompozice podle vyndlezu obsahuiji
tigecyklin, vhodny sacharid, ktery je vyjmenovan v patentovém ndroku (laktdza, sachardza, mandza nebo
glukdza) a kyselinu nebo pufr, pficemz pH kompozice je v rozmezi 3,0 - 7,0.

U pfedmétného patentu byla podana patentova prihlaska dne 13. 3. 2006, platnost patentu je tedy 20 let
od podani patentové prihlasky, tedy do 13. 3. 2026. Prihlasovatel patentl je spoleénost Wyeth LLC, Five
Giralda Farms, Madison, NJ 07940, Spojené staty americké.

Predmétny lécivy pripravek obsahuje jak tigecyklin, tak kyselinu k Upravé pH, nicméné neobsahuje sacharid
uvedeny v patentovém ndaroku (obsahuje jiny sacharid: maltézu). SloZeni pfipravku tak neodpovida
patentovému naroku, ktery se na predmétny pripravek tedy nevztahuje.

Uvedeny dlivod tak nespliiuje divod podle ustanoveni §34a odst. 3 zdkona o Iécivech, nejedna se o existenci
prav tfetich osob, v tomto pripadé pfihlasovatele predmétného patentu, spolecnosti Wyeth LLC, Five Giralda
Farms, Madison, NJ 07940, Spojené staty americké.

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

Dle zji$téni Ustavu jsou v Ceské republice ke dni 20. 7. 2022 obchodovény dva lé¢ivé piipravky s obsahem
[écivé latky tigecyklin: Tigecycline Mylan, Tigecycline Olikla. Tigecyklin, prasek pro infuzni roztok, 50 mg,
je uveden v seznamu esencidlnich antiinfektiv (https://www.mzcr.cz/wp-content/uploads/2021/07/Vestnik-

MZ 9-2021.pdf) jako antiinfektivum pro Iécbu infekci zpUsobenych multirezistentnimi bakteriemi, neni-li jina
volba. Je tedy Zadouci, aby registrace predmétného lécivého pripravku zlstala zachovana.

Vzhledem kvy$e uvedenému je z pohledu Ustavu splnéna existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi uvedena v ustanoveni §34a odst. 3 zakona o lécivech.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené G&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
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 vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp.zn.sukls211814/2018, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 15. 7. 2022, tj. ve |hité nejdiive 6 mésict a nejpozdéji 3 mésice prede
dnem ukonceni Ihty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2022.

Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o IéCivech.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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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 utedniho razitka
MUDr. Tom4as Boran
feditel sekce registraci
v z. MUDr. Jitka Vokrouhlicka

feditelka odboru koordinace a regulace

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 13. 9. 2022
Vyznaceno dne: 14. 9. 2022
Za sprdavnost: Bc. Lucie Mrazkova
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