STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, 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 ustavu pro kontrolu Ié¢iv, v ptipadé
osobniho doruceni dnem piedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls184744/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 14.12.2010
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 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 uéastnika Fizeni ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko, IC HRB 991, sidlem Graf Arco
Strasse 3, D-89079 Ulm, Némecko, zastoupenému 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
2.12.2008, o nepozbyti platnosti registrace 1é¢ivého pripravku OLANZAPIN-RATIOPHARM
RAPID 10 MG, por.tbl.dis., reg.¢. 68/642/07-C se nevyhovuje.

Odavodnéni

Dne 23.9.2010 byla Stitnimu ustavu 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 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
2.12.2008, (déle jen ,,zadatel”) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti
z ditvodl uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o lé¢ivech.

Jako ditvod Zadatel uvedl a sva tvrzeni dolozil:

a) Dle Zadatele, je platny patent CZ 279 937 B6 (ekvivalent EP 454436, US 5229382) s datem
exspirace 24.4.2011. Dle Zadatele byly v minulosti podany celkem 3 ndvrhy na zruseni CZ patentu,
vSechny byly zamitnuty a patent ziistdvd 1 nadale v platnosti. Prvni ndvrh na zruSeni patentu byl
podan v CZ v roce 2003, fizeni probihala pribézné nékolik let véetné odvolani. Posledni navrh na
zruSeni patentu byl soudné zamitnut 24.4.2009. Zadatel dale tvrdi, Ze vzhledem k probihajicim
uréovacim fizenim, podala spole¢nost ratiopharm Zadost o registraci ptipravku Olanzapin-ratiophram
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rapid 10 mg s predpokladem, ze existujici patent bude zrusSen. Patent zruSen nebyl a tudiz nebylo
mozné uvést 16¢ivy pripravek Olanzapin-ratiophram rapid 10 mg na &esky trh. Zadatel dale tvrdi, Ze
uvedeni ptipravku Olanzapin-ratiophram rapid 10 mg na cesky trh je planovano v kvétnu 2011,
v mnozstvi presahujici 10 000 dennich definovanych davek.

b) Zadatel dale tvrdi, e zminény § 34 zakona o lé¢ivech umozituje udéleni vyjimky s ohledem na
vetejné zdravi. Je zndmo, Ze uvedeni generického piipravku na trh ma vliv na dostupnost ptipravki s
danou lécivou latkou a na vydaje vefejného zdravotniho pojiSténi i ndkladi pro pacienty. Z téchto
diivoda zadatel pozaduje kladné vytizeni zadosti.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls184744/2010.

V pritbéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady piedloZené 7adatelem a konstatuje:

K namitce a):

V predlozené namitce je uvedeno, ze je v soucasnosti platny patent CZ 279 937 s datem exspirace
24.4.2011. Déle je uvedeno, Ze v minulosti byly nelispé$né podany tfi navrhy na zruSeni tohoto
patentu, pod jejichz vlivem Zadatel zazadal o registraci 1é¢ivého piipravku Olanzapin-ratiophram
rapid 10 mg, ktery vzhledem k pfetrvavajici platnosti patentu, nemohl uvést na Cesky trh. Dale je
uvedeno, Ze uvedeni 1é¢ivého piipravku Olanzapin-ratiophram rapid 10 mg je pldnovano na kvéten
2011 v mnozstvi ptesahujici 10 000 dennich definovanych davek. Sva tvrzeni Zadatel prikazné
nedolozil.

K tomuto ustav uvadi, Ze probihajici ur€ovaci fizeni o patentu neni relevantnim diivodem pro ud¢leni
vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zédkona o lé¢ivech. Pravé tak neni relevantni prohlaseni
zadatele, ze pfedmétny 1écivy piipravek uvede na Cesky trh.

K namitce b)

V predloZené namitce je uvedeno, Ze zminény § 34 zédkona o l1éCivech umoziuje udéleni vyjimky s
ohledem na vetejné zdravi. Je znamo, Ze uvedeni generického ptipravku na trh ma vliv na dostupnost
ptipravkl s danou lé¢ivou latkou a na vydaje vefejného zdravotniho pojisténi i ndkladl pro pacienty.
Své tvrzeni Zadatel pritkazn€ nedolozil.

K tomuto ustav uvadi, ze uvadéné divody jsou povazovéany za pravdivé, nejsou vsak diivodem pro
udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o l1éCivech.

Dale ustav konstatuje, Zze léCivy piipravek Olanzapin-ratiophram rapid 10 mg nebyl od data
rozhodnuti o registraci, dne 17.10.2007, uveden na cesky trh a mé tudiz nulové spotieby na ceském
trhu.

V soucasné dobé je na Ceském trhu obchodovan piipravek Zyprexa velotab 10 mg ktery ma
s ptipravkem Olanzapin-ratiophram rapid 10 mg shodny obsah 1é¢ivé latky v jedné tableté a shodnou
indikaci, tj. 1é¢ba schizofrenie, udrzeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie, 1écba sttedné
tézkych az tézkych manickych epizod u dospélych pacientli a prevence recidivy u pacientl
s bipoléarni poruchou.

Z uvedeného plyne, Ze léCivy pfipravek Olanzapin-ratiophram rapid 10 mg je na ceském trhu
zastupitelny.
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Ustav shledal, Ze v tomto piipadé nejsou diany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 31.12.2010.

Ackoli Zadosti byla podana nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhiity podle § 34 odst. 3
véty prvé a druhé zikona o Ilé¢ivech, nejsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici
v nenahraditelnosti 1é¢ivého pripravku Olanzapin-ratiophram rapid 10 mg na ¢eském trhu.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi nepovaZuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci v platnosti, protoZe v sou¢asnosti je na ¢eském trhu obchodovan pripravek Zyprexa
velotab 10 mg, ktery ma s pripravkem Olanzapin-ratiophram rapid 10 mg shodny obsah 1écivé
latky v jedné tableté a shodnou indikaci.
Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je moZzno 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 ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 12.4.2011
Vyhotoveno dne 16.5.2011

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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