STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Krka d.d. adresa pro dorudeni: KRKA CR s.r.o.
Novo mesto Mezibranska 7/579
Slovinsko 110 00 Praha 1

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
sukls221939/2011 Bc. Pavla RakuSanova / 784 29.2.2012
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 pozdéjSich predpisi (dale jen ,,zakon o 1éCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zadkona
¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozdéjsich predpis, takto:

Rozhodnuti o registraci lécivého pripravku ZYPSILA 40 MG, por.cps.dur., reg.c.
68/128/09-C drzitele Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko, sidlem Smarje§ka cesta 6, 8000
Novo mesto, Slovinsko, zastoupeného spole¢nosti KRKA CR s.r.0., Mezibranska 7/579, 110
00 Prahal, IC 65408977, sidlem Mezibranska 7/579, 110 00 Praha 1, na zikladé plné moci

ze dne 8.1.1998, nepozbyva ke dni 8.3.2012 platnosti.

Odavodnéni

Dne 31.10.2011 byla Ustavu dorucena 7adost spole¢nosti Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko,
sidlem Smarjeska cesta 6, 8000 Novo mesto, Slovinsko, zastoupeného spoleénosti KRKA CR
s..0., Mezibranska 7/579, 110 00 Praha 1, IC 65408977, sidlem Mezibranska 7/579, 110 00
Praha 1, na zékladé plné moci ze dne 8.1.1998, (dale jen ,,zadatel) o vydani rozhodnuti, Ze
rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodi uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o lé¢ivech.

Jako diivod Zadatel uved] :
a) Zadatel v Zadosti uvadi, ze 1é¢ivy ptipravek ZYPSILA 40 MG muze byt uveden na trh az po

vvvvvv

mozné z divodu redlné hrozby ze strany majitele referencniho piipravku. Spole¢nost KRKA
nemuze vyrabét, nabizet, uvadét na trh nebo pouzivat vyrobek, ktery je pfedmétem patentu.
Firma hodla uvést na trh 1é¢ivy ptipravek v den vyprSeni patentu. Dle drZzitele byla jiz 27.10.2011
podana Z&dost o cenu a thradu. Dle Zadatele by zruSeni registrace zpiisobilo nepfitomnost
konkurence na trhu po vyprSeni patentu referen¢niho piipravku, a tim by nedoslo k o¢ekdvanému
a pfinosnému snizeni ndkladl z vefejného zdravotniho pojisténi na pfedmétnou lé¢ivou latku.
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Uvedenim generického piipravku na trh se dle Zadatele rovnéZz zvySuje pravdépodobnost
dostupnosti lé¢ivé latky na trhu. Zadatel tuto namitku nijak nedoklada.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni Fizeni, které Ustav vede pod sp.zn.
sukls221939/2011.

V pribéhu Fizeni Ustav vvhodnotil podklady piedloZené Zadatelem a Kkonstatuje
nasledujici:

K namitce a):

V ndmitce Zadatel zmifluje platnost patentu, ktery brani vstupu predmétného ptipravku na Cesky
trh do roku 2013. Zadatel dile uvadi, e ihned po vyprieni patentu bude predmétny 1é¢ivy
ptipravek uveden na trh. Déle Zadatel uvadi, ze byla podana Zadost o stanoveni maximalni ceny a
vyse a podminek thrady. Zadatel dale namita, Ze uvedenim pfedmétného 1é&ivého piipravku na
trh dojde k o¢ekavanému snizeni nékladii a zvysi se rovnéz pravdépodobnost dostupnosti 1é€ivé
latky na trhu. Zadatel tuto 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 lécivych
ptipravkii. Ustav dale konstatuje, Ze pro posouzeni ustanoveni § 34 odst. 3 zédkona o 1é¢ivech neni
existence patentové ochrany povazovana za vyjimecnou okolnost ani za ptekézku s ohledem na
ochranu vefejného zdravi. Ustav dale uvadi, e odkaz Zadatele na evropska vykladové pravidla
neni relevantnim divodem pro udéleni vyjimky z ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o léCivech,
nebot’ pro Ustav jsou zavazna pravidla uvedend v zakonu o lé¢ivech &i piislusné vyhlasce.

V Ceské republice jsou registrovany 1é&ivé pifpravky obsahujici 1é¢ivou latku ziprasidonum
(ZELDOX, ZYPSILA, ZPIRASIDON TEVA, ZIPRASIDON-RATIOPHARM, ZIPSI), jediny
1écivy pripravek, ktery ma spotieby je vsak ZELDOX L.M. (reg.c. 68/061/03-C), ZELDOX 40
MG (reg.&. 68/172/00-C), ZELDOX 10 MG/ML PERORALNI SUSPENZE (reg.&. 68/156/06-C),
ZELDOX 60 MG (reg.¢. 68/173/00-C) a ZELDOX 80 MG (reg.c. 68/174/00-C). Lécivy
ptipravek ZYPSILA 40 MG je na ¢eském trhu pln€ zastupitelny 1é€ivym piipravkem ZELDOX
40 MG.

V této souvislosti Ustav uvadi, ze si je védom, Ze v sou¢asné dobé je na Eeském trhu dostupny
pouze registrovany originalni 1é¢ivy ptipravek ZELDOX a to z divodu, ze je tento pfipravek
chranén patentovou ochranou. Ustav uvadi, Ze skuteénost, ze ma pfedmétny piipravek v Ceské
republice platnou registraci a podanou zadost o stanoveni vySe a podminek uwhrady, mu
potenciondlné umoziuje stat se prvnim generikem na ¢eském trhu s 1é¢ivou latkou ziprasidonum.
Tuto skutednost povazuje Ustav za relevantni pro udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34
odst. 3 zakona o 1é¢ivech, nebot se dle Ustavu jedna jak o vyjimeénou okolnost, tak skute¢nost
uzce souvisejici s ochranou vetejného 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 Ceském trhu s obsahem lé¢ivé latky ziprasidonum, 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 skute¢nost,
ze muze pripravek byt potencionalnim prvnim generikem na ¢eském trhu s obsahem 1écivé latky
ziprasidonum, za podstatnou pti rozhodovéni o udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst.
3 zékona o lé¢ivech, nebot’ pfitomnost generickych ptipravki 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.
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Na zikladé vy$e uvedeného Ustav shledal, Ze jsou v tomto pFipadé dany podminky, které
odivodiiuji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 8.3.2012:

- z4dost byla podana nejpozdéji 3 mésice ptede dnem ukonceni lhity podle § 34 odst.
3 véty prvé a druhé,

- jsou dany vyjimec¢né okolnosti, protoze piipravek ZYPSILA 40 MG muze byt potencidlnim
prvnim generikem na ¢eském trhu s 1é¢ivou latkou ziprasidonum a muize tak pfispét ke snizeni
ceny lé¢ivého piipravku s danou lé¢ivou latkou a vede tudiz i k uspordm finan¢nich prostiedkli
jak z vefejného zdravotniho pojisténi, tak u pacientt,

- z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
pro piipravek ZYPSILA 40 MG v platnosti, nebot’ pfitomnost generickych ptipravkli na trhu

zvysuje pravdépodobnost dostupnosti dané 1é¢ivé latky na trhu a tudiz se minimalizuje nebezpeci
pro pacienty vzniklé nedostupnosti dané 1éCivé 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 fad,

ve znéni pozdéjsich predpist, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhité do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

MUDr. Jiii Deml, v.r.

MUDr. Jiti Deml
nameéstek feditele pro odborné ¢innosti

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 21.3.2012
Vyhotoveno dne 23.3.2012

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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