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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 lécCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lIé¢ivého pripravku
EVEROLIMUS KRKA, sila: 2,5MG, Iék. forma: TBL NOB, reg. ¢. 44/095/17-C (dale jen ,pfedmétny lédivy
pripravek”), jehoi driitelem je spole¢nost Krka, d.d., Novo mesto, se sidlem Smarjeska cesta 6,
8501 Novo mesto, Slovinsko, 1C: 5043611000, zastoupena spole¢nosti KRKA CR, s.r.o., se sidlem Sokolovskd
192/79, 186 00 Praha 8 — Karlin, ¢eska republika, IC: 654 08 977 (déle jen ,Ucastnik Fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 22. 9. 2021 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. sukls61933/2017, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Dorucenim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls283305/2021.

Podand Zadost vSak trpéla vadou spocivajici v nedostatecné identifikaci prav tretich osob, proto
dne 13.10. 2021 zaslal Ustav Ucastnikovi fizeni Vyzvu spolu s Usnesenim sp. zn. sukls283305/2021,
¢.j. sukl283545/2021, ve kterém ucastnikovi fizeni stanovil |hdtu 5 dnd od jeho doruceni k odstranéni
nedostatku Zadosti tak, Ze upresni, o jaky patent se jednd, tim, Ze uvede Cislo jeho pfihlasky, popf. pfihlasek,
a zemi, ve které je tento patent registrovan. Dne 15. 10. 2021 Ué&astnik Fizeni poskytl Ustavu pozadované
informace, aviak Ustav vyzval Gcastnika Fizeni Vyzvou ze dne 19. 10. 2021 k upfesnéni informaci tykajici
se indikace pfedmétného lécivého pfipravku a Usnesenim sp. zn. sukls283305/2021, ¢.j. sukl288364/2021 mu
stanovil lhiitu k dopInéni v délce 5 dnl od jeho doruéeni. Dne 21. 10. 2021 Ustav obdrzel kompletni informace,
¢im? doslo k odstranéni predmétnych vad 7adosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni, a vzhledem k tomu,
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7e daldim ukonem Ustavu v(¢i Glastnikovi fizeni je toto rozhodnuti, z d@ivodu procesni ekonomie Ustav
vyrozumiva Ucastnika fizeni o této skutecnosti zde.

Jako divod pro udéleni vyjimky Gcéastnik Fizeni uvedl skutec¢nost, Ze uvedeni pfedmétného lécivého pfipravku
na trh brani existence prav tretich osob, konkrétné patentd €. ¢. 303611, ¢. 307637 a ¢. 307940, jez vyprsi dne
18. 2. 2021.

K uvedenému zddvodnéni Gcastnika Fizeni Ustav uvadi nasledujici:

Predmétny lécéivy pripravek EVEROLIMUS KRKA, sila: 2,5MG, lék. forma: TBL NOB, reg. ¢. 44/095/17-C
obsahuje 2,5 mg lécivé latky everolimus v 1 tableté je dle aktudlné platného Souhrnu tdaji o pfipravku (ze dne
8.10. 2021) urcen k Iécbé:

e hormonalné pozitivniho pokrocilého karcinomu prsu: v kombinaci s exemestanem indikovan k léc¢bé
postmenopauzalnich Zen s hormonalné pozitivnim HER2/neu negativnim pokrocilym karcinomem prsu
bez symptomatického viscerdlniho postizeni s recidivou nebo progresi onemocnéni po predchozi [écbé
nesteroidnim inhibitorem aromataz.

e neresekovatelnych nebo metastazujicich, dobfe nebo stfedné diferencovanych pankreatickych
neuroendokrinnich tumor( u dospélych pacient(l s progresi onemocnéni

e neresekovatelnych nebo metastazujicich, dobre diferencovanych (stupen 1 nebo stupen 2) nefunkénich
gastrointestindlnich nebo plicnich neuroendokrinnich tumorl u dospélych pacientll s progresi
onemocnéni

e pokrocilého renalniho karcinomu u pacient(, u kterych doslo k progresi onemocnéni béhem VEGF-
cilené terapie nebo po ni

Patent CZ303611 se tykd farmaceutické kombinace obsahujici cinidlo, kterym je 40-O-(2-
hydroxyethyl)rapamycin, a spolucinidlo, kterym je inhibitor aromatazy, vyhodné ze skupiny zahrnujici
atamestan, exemestan, formestan, aminoglutethimid, roglethimid, pyridoglutethimid, trilostan, testolakton,
ketokonazol, vorozol, fadrozol, anastrozol a letrozol. Popisuje se rovnéZz pouziti 40-O-(2-
hydroxyethyl)rapamycinu pro pfipravu farmaceutické kompozice pro pouZiti v kombinaci, bud soubézné nebo
postupné, s inhibitorem aromatdzy. Kompozice je vhodnd pro pouziti pfi oSetfovani karcinomu prsu,
pfi oSetfovani invazivity nadoru prsu nebo pro prevenci metastatického rozsevu nador(i nebo pro prevenci
Ci inhibici rlstu mikrometastazy.

Patent CZ307637 se tyka 40-O-(2-hydroxyethyl) rapamycinu pro pouZiti jako jedind ucinna latka pfi léceni
pevnych nador( jinych nez lymfaticky karcinom, pricemz pevnym nadorem je ledvinovy nador.

Patent CZ307940 se tyka 0-O-(2-hydroxyethyl) rapamycinu pro pouziti pfi IéCeni pevnych nador plic jinych nez
lymfaticky karcinom jako jedina tGcinna latka. Vyhodné je pevnym nadorem priaduskovy nador. Vyhodné se 40-
0O-(2-hydroxyethyl)rapamycin podava oralné ve formé jednotkové davky obsahujici 0,25 mg az 10 mg 40-0O-(2-
hydroxyethyl)rapamycinu spole¢né s jednim nebo vice farmaceuticky prijatelnych fedidel neb o nosica.
Vyhodnéji jednotkova davkova forma obsahuje 10 mg 40-O-(2-hydroxyethyl)rapamycinu.

Vsechny 3 vySe uvedené patenty jsou platné do 17. 2. 2022.
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Léciva latka predmétného pripravku, everolimus v mnozstvi 2,5 mg, ma chemicky nazev 40-O-(2-hydroxyethyl)-
rapamycin. Predmétny léCivy pripravek je mimo jiné registrovan v indikaci lé¢by karcinomu prsu, v indikaci IéCby
plicnich neuroendokrinnich tumor( a v indikaci |écby renalniho karcinomu (karcinom ledvin). Vztahuji se na néj
tedy uvedené patenty CZ303611, CZ307637 a CZ307940.

Uvedeny divod je opravnénym divodem podle ustanoveni §34a odst. 3 zdkona o |éCivech. Jedna se o existenci
prav tretich osob, vtomto pripadé pfihlasovatele patentll CZ303611, CZ307637 a CZ307940, spolecnosti
Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko.

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

Dle zjisténi Ustavu je v Ceské republice ke dni 21. 10. 2021 obchodovan pouze 1 Ié&ivy pFipravek s obsahem
2,5 mg lécivé latky everolimus: Votubia (v indikaci rendlniho angiomyolipomu spojeného s komplexem
tuberdzni sklerézy a v indikaci subependymalniho obrovskobunécného astrocytomu (SEGA) spojeny s TSC).
Tento obchodovany lécivy pfipravek tedy nepokryva vsechny indikace predmétného léCivého pripravku.
Vzhledem k vyse uvedenému, kdy je ziejmé, Ze na trhu neni dostupny Zadny jiny léCivy pfipravek se stejnou
lé¢ivou latkou registrovany ve stejné indikaci, povazuje Ustav tuto zadost za od(ivodnénou i s ohledem
na ochranu verejného zdravi.

Ustav shledal, 7e je naplnéna zakonna podminka pro moZnost udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o |éCivech spocivajici vtom, Ze predmétny lécivy pfipravek nem(iZze byt uveden na trh z diivodu existence prav
tfetich osob, konkrétné patentd CZ303611, CZ307637 a CZ307940. Uvedené patenty maji dopad na moZnost
uvedeni predmétného lécivého pfipravku na trh, jelikoz Ucastnik fizeni je povinen respektovat existenci prav
tfetich osob. Z dGvodu existence prav tietich osob proto povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3
zdkona o lécivech za divodné.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady piedloZené Gcastnikem Fizeni a dalsi provedené dlikazy a podklady
shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které oddvodiuji udéleni vyjimky
na zakladé § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného
lé&ivého pFipravku, sp. zn. sukls61933/2017, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o |é&ivech. Zadost byla
podana dne 22. 9. 2021, tj. ve lh(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle
§ 34a odst. 1 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pfed 31. 12. 2021.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlivodnéni predlozené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem, stejné tak podklady shromaidéné Ustavem jsou relevantni pii posuzovani hlediska

existence vyjimecnych okolnosti a prav tfetich osob v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o |éCivech.

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 uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 12. 11. 2021
Vyznaéeno dne: 15. 12. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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