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Majgc na wzgledzie prawidtowe funkcjonowanie rynku lekéw
(w szczegdlnosci przeciwbdlowych) w Polsce, ochrone praw pacjentdéw
do uzyskiwania adekwatnej pomocy medycznej oraz celem wsparcia lekarzy
w podejmowaniu w petni profesjonalnych i zgodnych z prawem decyzji
w ramach procedur medycznych, a takze celem wsparcia farmaceutéw
odpowiedzialnych za wydanie pacjentom prawidtowego leku, firma Pfizer
Polska przedstawia, co nastepuje.

Pfizer jest podmiotem odpowiedzialnym w stosunku do produktu
leczniczego Lyrica® (pregabalina) w Polsce. Ochrona patentowa
na substancje czynng (patent pierwotny) i okres wytgcznosci danych na lek
Lyrica® ze wskazaniami terapeutycznymi do leczenia epilepsji i uogdlinionych
zaburzen lekowych wygasty.

Wskutek dalszych badan nad substancja czynng ustalono,
ze pregabalina ma réwniez zastosowanie w leczeniu bdlu neuropatycznego.
Zgodnie z ustawga Prawo wiasnosci przemystowej wynalazek dotyczgcy
nowego zastosowania znanej juz substancji ma zdolnosc patentowg (art. 25
ust. 4 ustawy Prawo wiasnosci przemystowej z dnia 30 czerwca 2000 r.
ze zm.). W przypadku pregabaliny jest to patent na tzw. drugie zastosowanie
medyczne.

Witascicielem patentu nr 189872 wydanego przez Urzad Patentowy RP
na stosowanie pregabaliny w leczeniu Dbdlu  neuropatycznego
oraz dodatkowego swiadectwa ochronnego do tego patentu, jest Warner-
Lambert Company LLC, firma z grupy Pfizer. Waznos¢ dodatkowego
$wiadectwa ochronnego w Polsce wygasa w dniu 6 lipca 2019 roku.

Firma Pfizer ma Swiadomosc, ze teraz, kiedy wygast okres wytacznosci
danych, na rynku mogg pojawi¢ sie leki generyczne w stosunku do leku
Lyrica®.

Ze wzgledu na ochrone patentowa drugiego zastosowania medycznego
pregabaliny wskazania medyczne lekéw generycznych nie mogg obejmowaé
leczenia boélu. Dodanie takiego wskazania bytoby naruszeniem patentu
| podlegatoby sankcjom przewidzianym przez prawo.

Takim samym naruszeniem patentu byloby stosowanie w leczeniu bélu
lekdbw generycznych wobec leku Lyrica®, ktére nie zawierajg w swoich
wskazaniach leczenia bdlu (stosowanie off-label).
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Podobnie zachecanie pacjentéw do nabycia leku generycznego zamiast
leku Lyrica® przepisanego w leczeniu bélu stanowitoby naruszenie ochrony
patentowej.

Firma Pfizer pragnie uczuli¢ lekarzy i farmaceutéw na obowigzek
przestrzegania przepiséw prawa i doktadanie szczegdlnej starannosci przy
przepisywaniu pacjentom i sprzedazy lekoéw z pregabaling jako substancjg
czynng wytacznie zgodnie ze wskazaniami medycznymi zawartymi
w charakterystyce danego leku.

Firma Pfizer przypomina, ze produkt leczniczy Lyrica® jest w Polsce
refundowany we wskazaniu: leczenie bélu neuropatycznego u pacjentow
onkologicznych.

Podsumowujgc:

e leki generyczne zawierajgce pregabaling moga by¢ stosowane
we wskazaniach nieobjetych ochrong patentowa;

e Lyrica® jest jedynym produktem zawierajgcym pregabaling jako
substancje czynna, ktéry jest dopuszczony do obrotu w Polsce
ze wskazaniem leczenia bélu neuropatycznego;

e kazde zastosowanie innego niz Lyrica® leku zawierajgcego
pregabaline jako substancje czynng w celu leczenia bélu stanowi
naruszenie prawa. Pfizer zastrzega sobie prawo podejmowania krokéw
prawnych w celu ochrony tego prawa.
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