STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Fresenius Biotech GmbH adresa pro doruc¢eni: Mgr. Véra Macalkova
Grifelfing Intl. Pharma Consulting s.r.o.
Némecko Na Topolce 1346/3

140 00 Praha 4

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznaCenym na obalce provozovatelem poStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu 1éciv,
v piipad¢ osobniho doruceni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls155212/2011 Mgr. Martin Hospodka / 815 2.9.2011
ROZHODNUTI

Statni Gistav pro kontrolu 1é&iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfisluiny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nekterych
souvisejicich zdkonii (zdkon o léCivech), ve znéni pozdé&jSich predpisti (dale jen ,,zdkon o
lécivech®), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zékona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim §
67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni ad, ve znéni pozdéjsich predpis, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku ATG-FRESENIUS S lék.forma inf.cnc.sol. reg.¢.
59/256/97-C, jehoZ drzitelem je spolecnost Fresenius Biotech GmbH, se sidlem Grifelfing,
Némecko, zastoupenou Mgr. Vérou Macalkovou, Intl. Pharma Consulting s.r.0., se sidlem
Na Topolce 1346/3, 140 00 Praha 4, IC 27888177, na zakladé plné moci ze dne 14.7.2008,
nepozbyva platnosti.

Odiivodnéni

Dne 15.8.2011 zahéjil Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav) spravni fizeni o vydéni
rozhodnuti, ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti dle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o
1é¢ivech, se spolecnosti Fresenius Biotech GmbH, se sidlem Grifelfing, Némecko, zastoupena
Mgr. Vérou Macalkovou, Intl. Pharma Consulting s.r.o., se sidlem Na Topolce 1346/3, 140
00 Praha 4, IC 27888177, na zakladé pIné moci ze dne 14.7.2008, (dale jen ,,ucastnik fizeni‘).

Oznameni o zah4jeni fizeni bylo tcastnikovi doru¢eno dne 15.8. 2011. Timto dnem bylo zahajeno
spravni fizeni o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodil
uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech, vedené po sp. zn. sukls155212/2011.

Zahajeni fizeni Ustav odivodnil tim, %e ATG Fresenius S sobsahem 20 miligrami
polyklondlnich protilatek proti T- buitkdm v 1 ml koncentratu je ur¢en k pouziti jako prevence
akutni rejekce transplantatii u pacientii po alogenni transplantaci solidnich organi a k 1écbé akutni
rejekce rezistentni na kortikosteroidy po alogenni transplantaci solidnich organti. Pfipravek S se
obvykle pouzivd vkombinaci sjinymi imunosupresivnimi 1éivymi piipravky k potlaceni
ptislusnych imunitnich bunék, které zptisobuji akutni rejekci.
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V CR jsou registrovany dva piipravky se stejnou u¢innou latkou antithymocytarni imunoglobulin
v odli$né davce a s odlisSnym davkovanim. Pfipravek Thymoglobuline je stejné¢ jako ptipravek ATG
Fresenius S indikovdn kprevenci a 1écbé rejekce transplantdtu. Spotfeby piipravku
Thymoglobuline se stavem registrace R jsou podstatné nizsi nez spotieby piipravku ATG Fresenius
se stavem registrace R.

Z konzultace s klinickymi pracovisti vyplyva, ze pfipravky jsou podobné, ale v klinickém pouziti
nejsou volné zaménitelné. V pribéhu lécebnych schémat by nemélo dochazet k pfesmykiim mezi
ptipravky. Davkovani piipravkil je odlisné a oba piipravky maji sva specifika i1 z pohledu spektra
nezadoucich U€inkd.

Po provedeném spravnim fizeni Ustav shledal, Ze vtomto piipadé jsou dany podminky, které
odlvodiuji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti i po dni 30.9. 2011.

V tomto piipadé jsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti ptipravku
ATG-FRESENIUS S na ¢eském trhu.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
v platnosti, protoze zdnikem platnosti rozhodnuti o registraci ptipravku ATG-FRESENIUS S by
bylo ohroZeno zdravi pacienti v Ceské republice.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozZno podat podle § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve

znéni pozdéjsich pfedpisil, u Statniho tstavu pro kontrolu 1é€iv odvolani, a to ve lhité do 15 dnil
ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

PharmDr. Jifi Lamka, v.r.

PharmDr. Jifi Lamka
vedouci Odd¢leni koordinace registraci

Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 22.9. 2011
Vyhotoveno dne 27.9. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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