STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 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 Radlick4 608/2
Island 150 00 Praha 5

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tstavu pro kontrolu 1éciv,
v piipad¢ osobniho doruceni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls157320/2012 Ing. Pavla Rakusanova / 784 3.8.2012
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 1éCivech a o zménach
nekterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdé€jSich predpisi (dale jen ,,zakon o 1éCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zékona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zadkona
¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozdéjsich predpis, takto:

Rozhodnuti o registraci léc¢ivého pripravku ZOLMITRIPTAN ACTAVIS 5 MG,
por.tbl.dis., reg.c. 33/733/09-C drzitele Actavis Group PTC ehf., Hafnarfjordur, Island,

sidlem Reykjavikurvegur 76-78, 220 Hafnarfjérdur, Island, zastoupeného spole¢nosti
Actavis CZ a.s., Radlicka 608/2, 150 00 Praha S, IC 26447584, sidlem Radlicka 608/2, 150 00

Praha 5 na zaklad& plné moci ze dne 8.12.2011, nepozbyva ke dni 28.11.2012 platnosti.

Odavodnéni

Dne 28.6.2012 byla Ustavu doru¢ena Zadost spoleénosti Actavis Group PTC ehf., Hafnarfjordur,
Island, sidlem Reykjavikurvegur 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island, zastoupené spolecnosti
Actavis CZ a.s., Radlicka 608/2, 150 00 Praha 5, IC 26447584, sidlem Radlicka 608/2, 150 00
Praha 5, na zékladé 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 zakona o 1éCivech.

Jako diivod Zadatel uvedl:

a) Zadatel uvadi, ze v uvedeni 1é¢ivého piipravku ZOLMITRIPTAN ACTAVIS 5 MG na &esky
trh brani patent, ktery je platny do 22.9.2014. Dle Zadatele okamzZité po vyprsSeni patentu bude
piipravek uveden na trh. Zadatel se dale odkazuje na evropska vykladova pravidla, ktera dle
zadatele povazuji prava tietich osob za divod neaplikovani pravidla Sunset Clause
(pozastaveni b&hu lhiity). Zadatel ndmitku nijak nedoklada.
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b) Zadatel dale uvadi, Ze navrh novely Zakona o 1é¢ivech, ktery je v sou¢asné dobé ve vysokém
stadiu rozpracovanosti a dle Zadatele by mél platit v brzké dobé&, uznava jiz evropskou praxi.
Dle zadatele je pravdépodobné, ze novela Zakona o l1é¢ivech bude v dob¢, kdy vyprsi 3 roky
od data registrace predmétného piipravku, platna.

¢) Dle 7adatele podle webovych stranek SUKLu jsou v Ceské republice v soudasné dobé
registrovany pouze dva ptipravky s lécivou latkou zolmitriptanum ve formé potahovanych tablet,
originalni pfipravek ZOMIG 5 MG a ptedmétny ptipravek ZOLMITRIPTAN ACTAVIS 5 MG.
Dle Zadatele by tak po uvedeni na cesky trh byl ptipravek ZOLMITRIPTAN ACTAVIS 5 MG
prvnim a jedinym generikem. Tuto okolnost povazuje zadatel za vyjimecnou a relevantni pro
udéleni vyjimky z pravidla Sunset Clause. Uvedeni prvniho generika na trh vede dle zadatele ke
sniZeni ceny, tedy k usporam prostiedkl z vefejného zdravotniho pojiSténi, a rovnéz ke zvySeni
dostupnosti ptipravku s danou lé€ivou latkou, tudiz se minimalizuje nebezpeci pro pacienty, které
by mohlo vzniknout nedostupnosti dané 1é¢ivé latky na ¢eském trhu.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni Fizeni, které Ustav vede pod sp.zn.
sukls157320/2012.

V pritbéhu__Fizeni Ustav__vyhodnotil podklady p¥edloZené 7adatelem a konstatuje
nasledujici:

K namitce a):

V ndmitce zadatel zminuje patentovy spor, ktery zabraiiuje vstupu predmétného 1écivého
ptipravku na trh. Zadatel namitku nijak nedoklada.

K tomuto Ustav uvadi, Ze vramci své pravomoci neposuzuje prava k ochrané pramyslového
vlastnictvi a obchodniho tajemstvi, tj. neni opravnén posuzovat patentovou ochranu lé¢ivych
piipravki. Ustav dale konstatuje, Ze pro posouzeni ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o 1é&ivech neni
existence patentové ochrany povazovana za vyjimecnou okolnost ani za prekézku s ohledem na
ochranu vefejného zdravi. Co se tyka uvedeni predmétného 1é¢ivého piipravku na cesky trh,
Ustav konstatuje, Ze obchodni ujednani spoleénosti ¢ marketingova strategie neni zakonnym
divodem, v disledku n¢hoz lze udélit vyjimku z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o
1é¢ivech. K odkazu zadatele na evropska vykladova pravidla Ustav uvadi, ze se fidi v Ceské
republice platnymi legislativnimi pfedpisy.

K namitce b):
V némitce zadatel zmifiuje novelu Zakona o 1é€ivech.

K tomuto Ustav uvadi, postupuje dle v Ceské republice platnych legislativnich predpisi.

K namitce c):

V namitce zadatel uvadi, Ze na trhu je pouze jediny 1écivy pfipravek se stejnym obsahem Uc¢inné
latky. Zadatel se dale domniva, Ze pfedmétny ptipravek je tzv. ,jpotenciondlni prvni generikum®.
Uvedenim ptfedmétného 1é¢ivého piipravku na trh dojde dle zadatele ke snizeni ceny 1éCivého
ptipravku a zaroven dojde ke zvySeni dostupnosti pfipravku s danou lé¢ivou latkou.

K tomuto Ustav uvadi, ze 1é¢ivy piipravek ZOLMITRIPTAN ACTAVIS 5 MG je opravdu
terapeuticky zaménitelny s l1é¢ivym piipravkem ZOMIG 5 MG.
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V této souvislosti Ustav uvadi, ze si je védom, Ze v sou¢asné dobé je na Eeském trhu dostupny
pouze registrovany originalni lécivy pripravek ZOMIG 5 MG a to z divodu, Ze je tento pfipravek
chranén patentovou ochranou. Ustav uvadi, Ze skuteénost, Ze ma pfedmétny piipravek v Ceské
republice platnou registraci mu potenciondlné umoziuje stat se prvnim generikem na ¢eském trhu
s 1é¢ivou latkou zolmitriptanum. Tuto skuteénost povazuje Ustav za relevantni pro udéleni
vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zédkona o lé&ivech, nebot” se dle Ustavu jedné jak o
vyjimecnou okolnost, tak skutecnost uizce souvisejici s ochranou veiejného zdravi.

Dale Ustav uvadi, ze v souvislosti s aplikaci ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o 1é¢ivech povazuje
Ustav skuteénost, ze piedmétny piipravek miize byt potenciondlnim prvnim generickym
ptipravkem na ¢eském trhu s obsahem 1é¢ivé latky zolmitriptanum, za vyjimecnou okolnost, a to
z diivodu, ze obecné vede prvni generikum na trhu ke snizeni ceny lé¢ivého ptipravku s danou
lé¢ivou latkou a vede tudiZz i k ispordm finan¢nich prostiedkt jak z vetejného zdravotniho
pojisténi, tak u pacientil. Dale Ustav s ohledem na ochranu vefejného zdravi povazuje skuteénost,
ze muze pripravek byt potencionalnim prvnim generikem na ¢eském trhu s obsahem 1écivé latky
zolmitriptanum, za podstatnou pii rozhodovéani o udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34
odst. 3 zakona o léCivech, nebot ptitomnost generickych pfipravki na trhu zvySuje
pravdépodobnost dostupnosti dané 1écivé latky na trhu a tudiz se minimalizuje nebezpeci pro
pacienty vzniklé nedostupnosti dané 1é¢ivé latky na trhu.

Na zékladé vyse uvedeného Ustav konstatuje, Ze skute¢nost, ze predmétny piipravek mize byt
potenciondlnim prvnim generikem na Ceském trhu s obsahem 1é¢ivé latky zolmitriptanum je
povazovana jak za vyjimecnou okolnost, tak za podstatnou okolnost s ohledem na ochranu
vefejného zdravi a tudiz jsou dle Ustavu splnény podminky dané ustanovenim § 34 odst. 3
zakona o lé¢ivech pro udé€leni vyjimky tomuto registrovanému lécivému piipravku.

Na zikladé vy$e uvedeného Ustav shledal, Ze jsou v tomto pFipadé dany podminky, které
odiivodiiuji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 28.11.2012.

Zadost byla podana nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonéeni lhiity podle § 34 odst.
3 véty prvé a druhé.

Jsou dany vyjimecné okolnosti, protoze ptipravek ZOLMITRIPTAN ACTAVIS 5 MG miiZe byt
potencidlnim prvnim generikem na Ceském trhu s 1éCivou latkou zolmitriptanum a miize tak
ptispét ke sniZeni ceny léCivého piipravku s danou lécivou latkou a vede tudiz 1 k Usporam
finan¢nich prostfedki jak z vefejného zdravotniho pojisténi, tak u pacientd,

Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
pro piipravek ZOLMITRIPTAN ACTAVIS 5 MG v platnosti, nebot’ pifitomnost generickych
ptipravkli 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.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad,

ve znéni pozd¢jSich predpist, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhuté do 15
dntli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

MUDr. Pavel Brezovsky, MBA, v.r.

MUDr. Pavel Bfezovsky, MBA
feditel

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 22.8.2012
Vyhotoveno dne 24.8.2012

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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