STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

ratiopharm GmbH adresa pro doruceni: ratiopharm CZ s.r.o.
Ulm Bélehradska 54
Némecko 120 00 Praha 2

Vypraveno dnem pfedani k poStovni piepravé vyznacenym na obélce provozovatelem poStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tstavu pro kontrolu lé¢iv, v ptipadé
osobniho doruceni dnem piedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls190154/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 20.12.2010
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piisluiny k rozhodnuti
podle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakontl (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisi (déle jen ,,zdkon o 1éCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1éCivech a v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jsich predpist, takto:

Zadosti ucastnika fizeni ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko IC HRB 991, sidlem Graf Arco
Strasse 3, D-89079 Ulm, Némecko, zastoupenému spolecnosti ratiopharm CZ s.r.o.,
Bélehradska 54, 120 00 Praha 2, IC 25700219, sidlem Bélehradska 54, 120 00 Praha 2, na
zdkladé¢ plné moci ze dne 22.6.2006, o nepozbyti platnosti registrace lécivého pripravku
OXYCODON-RATIOPHARM 40 MG, por.tbl.pro., reg.c. 65/608/07-C se nevyhovuje.

Odavodnéni

Dne 30.9.2010 byla Statnimu tGstavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,,Ustav*) dorudena zadost
spole¢nosti ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko, IC HRB 991, sidlem Graf Arco Strasse 3, D-89079
Ulm, Némecko, zastoupeného spoleénosti ratiopharm CZ s.r.o., Bélehradska 54, 120 00 Praha 2, IC
25700219, sidlem Bélehradska 54, 120 00 Praha 2, na zakladé¢ plné moci ze dne 22.6.2006, (dale jen
,»zadatel”) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodl uvedenych v
§ 34 odst. 3 zakona o 1éCivech.

Jako diivod Zadatel uvedl a sva tvrzeni doloZil:

a) Dle zadatele, je platny patent CZ 298 499 udé¢leny 9.10.2007. Dne 2.11.2009 bylo pozadano o
uréovaci tizeni, které mélo rozhodnout o koliznosti viici CZ 298 499. V urcovacim fizeni bylo
rozhodnuto 4.8.2010 a dne 3.9.2010 byl podan navrh na rozklad tohoto rozhodnuti a fizeni stale trva.

b) Drzitel v zadosti uvadi, ze ptipravek byl uveden na tuzemsky trh v kvétnu 2008, ale musel byt
stazen z trhu z diivodu podnétu spolecnosti Mundipharma a je stale uskladnén v celnim prostoru.
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Drzitel déale konstatuje, Ze vzhledem ke stale probihajicimu urovacimu fizeni a jednani se
spolecnosti Mundipharma nebylo dosud mozné uvést piipravek Oxycodon-ratiopharm 40 mg na
tuzemsky trh. Zadatel uvadi, ze zminény patent byl udélen az po registraci p¥ipravku, coz nebylo
mozné pii pldnovani Zadosti o registraci predvidat a navic dosud nebylo o koliznosti s patentem
soudné rozhodnuto. Drzitel dodava, ze uvedeni piipravku je planovano vroce 2011 v mnoZstvi
prekracujici 10 000 dennich definovanych dévek (déle jen ,,DDD).

c) Drzitel dale namita, Ze 1é¢ivy piipravek Oxycodon-ratiopharm o sile 80 mg byl na trh uveden
v mnozstvi 30 016 DDD. K silam 20 mg a 40 mg tohoto lé¢ivého piipravku Zzadatel uvadi, Ze nebylo
mozné uvést na trh pozadované mnozstvi, tj. 10000 DDD vzhledem k nepiedvidatelnym
okolnostem. Tyto okolnosti Zadatel v Zadosti neuvadi a ani dal§im zplisobem neprokazuje.

d) Dle drzitele je dal§im divodem pro udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o
lé¢ivech skutecnost, ze uvedeni generického pfipravku na trh ma vliv na dostupnost piipravki
s danou léc¢ivou latkou a na vydaje vefejného zdravotniho pojisténi i nakladl pro pacienty. Tuto
namitku drzitel nijak nedoklada.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls190154/2010.

V pritbéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady piedloZené Zadatelem a konstatuje:

K ndmitce a):

V predlozené namitce je uvedeno, Ze je v soucasnosti platny patent CZ 298 499 udéleny 9.10.2007.
Dne 2.11.2009 bylo pozadano o urcovaci fizeni, které mélo rozhodnout o koliznosti vii¢i tomuto
patentu. V urCovacim fizeni bylo rozhodnuto 4.8.2010 a dne 3.9.2010 byl podan navrh na rozklad
tohoto rozhodnuti a fizeni stéle trva. Své tvrzeni zZadatel dolozil uvedenim ¢isla patentu.

K tomuto Ustav uvadi, Ze probihajici uréovaci fizeni o patentu neni relevantnim divodem pro
udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zékona o 1éCivech.

K namitce b):

V predloZzené namitce je uvedeno, ze pripravek Oxycodon-ratiopharm 40 mg byl uveden na
tuzemsky trh v kvétnu 2008, ale musel byt stazen z trhu z divodu podnétu spole¢nosti Mundipharma
a je stale uskladnén v celnim prostoru. Vzhledem k stale probihajicimu ur¢ovacimu fizeni a jednani
se spole¢nosti Mundipharma nebylo dosud mozné znovu uvést piipravek Oxycodon-ratiopharm
40 mg na tuzemsky trh. Uvedeni na trh je pldnovéano v roce 2011 v mnozstvi piekracujicim 10.000
DDD. Své tvrzeni zadatel prikazné nedolozil.

K tomuto Ustav uvadi, Ze probihajici uréovaci fizeni o patentu neni relevantnim divodem pro
udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o l1éCivech.

K namitce ¢)

V predloZzené namitce drzitel uvadi, ze uvedeni generického piipravku na trh ma vliv jak na
dostupnost piipravkli s danou lé¢ivou latkou, tak na vydaje vefejného zdravotniho pojisténi a
v neposledni fad€ i na naklady pro pacienty.

K tomuto Ustav uvadi, Ze uvadéné diivody jsou povazovany za pravdivé, nejsou viak diivodem pro
udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o 1éCivech.

Dale Ustav konstatuje, Ze 1é¢ivy piipravek Oxycodon-ratiopharm 40 mg ma doloZeny spotieby pouze
za rok 2008. Existujici spotfeby ptipravku Oxycodon-ratiopharm 40 mg za posledni tii roky
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nespliiuji pozadavky ptitomnosti na trhu, dle zdznamti bylo v obdobi 2008-2010 na ceském trhu
pritomno méné nez 10 000 dennich definovanych davek tohoto ptipravku.

V soucasné dob¢ je na ceském trhu obchodovan napt. ptipravek OxyContin 40 mg (reg.c. 65/259/00-
C), ktery ma s ptipravkem Oxycodon-ratiopharm 40 mg shodny obsah 1é¢ivé latky v jedné tableté a
shodnou indikaci, tj. tlumenti stfedné silné az velmi silné bolesti.

Z uvedeného plyne, ze 1é¢ivy ptipravek Oxycodon-ratiopharm 40 mg je na ¢eském trhu zastupitelny.

Ustav shledal, Ze v tomto piipadé nejsou diany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 5.5.2011.

Ackoli Zadost byla podina nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukondeni lhiity podle § 34 odst. 3
véty prvé a druhé zikona o Iléfivech, nejsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici
v nenahraditelnosti 1é¢ivého pripravku Oxycodon-ratiopharm 40 mg na ¢eském trhu.

Z hlediska ochrany verejného zdravi nepovaZuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci v platnosti, protoZe v soucasné dobé je na ceském trhu pritomen pripravek

OxyContin 40 mg (reg.¢. 65/259/00-C) obsahujici stejnou lé¢ivou liatku a se stejnou indikaci
jako Oxycodon-ratiopharm 40 mg.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve
znéni pozd¢jsich predpisi, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv odvolani, a to ve 1hité do 15 dnli ode
dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
MUDr. Jitka Vokrouhlicka, v.r.
MUDir. Jitka Vokrouhlicka

vedouci Odboru registra¢ni agendy
Otisk utedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 18.4.2011
Vyhotoveno dne 16.5.2011

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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