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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 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni
rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku
ZABRALLEX, sila: 20MG/10MG, lék. forma: TBL PRO, reg. ¢. 65/202/16-C (ddle jen ,pfedmétny lécivy
pfipravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., se sidlem City Tower, Hvézdova
1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika, IC: 465 05 164 (dale jen ,ucastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 18. 9. 2019 byla Ustavu doruéena 7adost U&astnika Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls193012/2014, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruc¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls248737/2019.

Podana zadost vSak trpéla vadou spocivajici v nedostatecné identifikaci prav tfetich osob, ktery je dle Ucastnika
Fizeni jednim z dGvodd pro neuvedeni pfedmétného |égivého pripravku na trh. Ustav dogel k nazoru, e obecné
tvrzeni Ucastnika vztahujici se k pravim tretich osob je nedostatecné, jelikoZ ze Zadosti nevyplyva, jaky patent
ma Ucastnik Fizeni na mysli. Z podané Zadosti taktéZ nebylo zfejmé, v éem konkrétné Gcastnik Fizeni spatfuje
vyjimecné okolnosti s ohledem na ochranu verejného zdravi, i kdyZ se odkazuje i na tento ddvod pro udéleni
vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech. Proto Ustav dne 2. 10. 2019 vyzval G¢astnika fizeni k odstranéni
uvedenych nedostatkll podané Zadosti, k ¢emuz stanovil Ihltu 10 dnl a spravni fizeni prerusil do doby
odstranéni této vady. Dne 11. 10. 2019 ucastnik fizeni identifikoval Cislem dokumentu a cislem pfihlasky
zminéné patenty v pavodni Zadosti a uvedl v ¢em konkrétné spatfuje vyjimecné okolnosti s ohledem na ochranu
verejného zdravi, ¢&imz doslo k odstranéni predmétnych nedostatk( zadosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval
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v fizeni, a vzhledem k tomu, Ze dal$im Ukonem Ustavu v{¢i Géastniku Fizeni je toto rozhodnuti, z divodu
procesni ekonomie Ustav vyrozumiva Uéastnika Fizeni o této skuteénosti zde.

Jako dlivod pro udéleni vyjimky Gcastnik fizeni uvedl skute¢nost, Ze uvedeni predmétného Iécivého pripravku
na trh brani evropské patenty, ¢. EP2425821, EP2425824 a EP2425821, vSechny s ndzvem “Farmaceutické
pfipravky obsahujici oxykodon a naloxon”, které jsou v okamziku vydani tohoto rozhodnuti platné. Dale ucastnik
fizeni argumentuje vyjimecnou okolnosti s ohledem na ochranu vefejného zdravi spocivajici v kombinaci
IéCivych latek oxykodon/naloxon, ktera je pro pacienty vyhodnéjsi nez monoterapie samotnym oxykodonem,
nebot naloxon zabranuje vzniku zacpy.

Patentovy ndrok evropskych patentl, ¢. EP2425821, EP2425824 a EP2425821, vSechny s nazvem
“Farmaceutické pripravky obsahujici oxykodon a naloxon”, se tykd perordlniho farmaceutického prostredku
zahrnujiciho oxykodon hydrochlorid nebo jeho farmaceuticky pftijatelné soli a naloxon hydrochlorid nebo jeho
farmaceuticky prijatelné soli, kde prostiedek poskytuje trvalé uvolfiovani oxykodon hydrochloridu a naloxon
hydrochloridu a zahrnuje oxykodon hydrochlorid v hmotnostnim poméru 2:1 vicéi naloxon hydrochloridu,
kde prostfedek obsahuje oxykodon hydrochlorid v mnoZstvi vrozmezi od 10 do 150 mg a kde prostiedek
obsahuje naloxon hydrochlorid v mnoiZstvi v rozmezi od 1 do 50 mg.

Predmétny lécCivy pFipravek ZABRALLEX, sila: 20MG/10MG, lék. forma: TBL PRO, reg. ¢. 65/202/16-C obsahuje
oxycodoni hydrochloridum 20 mg a naloxoni hydrochloridum 10 mg v 1 tableté s prodlouZzenym uvolfiovanim.
Oxykodon hydrochlorid tak je v hmotnostnim poméru 2:1 vici naloxon hydrochloridu. Obsah |éCivych latek
oxykodonu a naloxonu je v rozmezi uvedeném v patentovém néroku. Z pohledu Ustavu je tak spInén déivod pro
udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 z dlvodu existence prav tretich osob.

Ustav dale zkoumal druhy uvedeny divod pro udéleni podle § 34a odst. 3 zakona o lécivech, tedy existenci
vyjimecnych okolnosti s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V Ceské republice je ke dni 15. 10. 2019 obchodovany pouze jeden lé¢ivy piipravek s obsahem kombinace
|éCivych latek oxycodon a naloxon v sile 20 mg/10 mg ve formé tablet s prodlouzenym uvolfiovanim, a to léCivy
pFipravek TARGIN 20 MG/10 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM, reg. €. 65/469/09-C. Z pohledu
Ustavu je tak splnéna okolnost ohledu na ochranu vefejného zdravi (zajisténi alternativniho Ié¢ivého pfipravku
s obsahem stejné I1écCivé latky, stejné davky a Iékové formy) uvedend v §34a, odst. 3 zakona o lécivech.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady piedloZené Gcastnikem Fizeni a dalsi provedené dlikazy a podklady
shromazdéné Ustavem a shledal, Ze jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odGvodfuji udéleni vyjimky
na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného
lé¢ivého pFipravku, sp. zn. sukls193012/2014 nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla
podana dne 18. 9. 2019, tj. ve Ihité nejdrive 6 mésicli a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle
§ 34a odst. 1 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pred 31. 12. 2019.

Z vyée uvedeného plyne, Ze dikazy provedené Ustavem v ramci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromaidéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem

na ochranu vefejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o léCivech.

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 odvoléni, a to ve lhté
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory
a managementu registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 15. 11. 2019
Vyznadeno dne: 9. 1. 2020
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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