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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
BERIATE, sila: 10001U, lék. forma: INJ/INF PSO LQF, reg. €. 75/205/15-C (dale jen ,,pfedmétny |éCivy pFipravek”),
jehoZ drzitelem je spolecnost CSL Behring GmbH, se sidlem Emil-von-Behring-StralRe 76, 35041 Marburg,
Némecko, IC: HRB1056, zastoupena spole¢nosti Neox s.r.o., se sidlem Pancifova 1196/2, 143 00 Praha 4, Ceska
republika, IC: 629 17 927 (dale jen ,G¢astnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lé¢ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 26. 9. 2020 byla Ustavu doruéena zadost ucastnika 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. sukls135715/2014, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls244328/2020.

Ucastnik fizeni v zadosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi. Dle U&astnika Fizeni
je predmétny lécivy pripravek v zemich Evropy dlouhodobé zavedeny v klinické praxi, ma ovérenou vysokou
ucinnost a dlouhodoby bezpecnostni profil a nizky potencial indukovat autoimunitni tvorbu inhibitor(. Kromé
hemofilie A Ize predmétny |éCivy pfipravek indikovat téZ v pripadé ziskaného deficitu faktoru VIII. | pfes pokroky
v substituc¢ni [écbé hemofilie A faktorem VIII si plvodni plazmatické koncentraty faktoru VIII, mezi které patfi
také predmétny lécivy pripravek, ponechdvaji urcité vyhody, které mohou mit v individudlnich pfipadech
klinicky vyznam, jako je registrovana indikace ziskaného deficitu faktoru VIIl, kde novéjsi rekombinantni
koncentraty faktoru VIII nelze pouzit, nebo nizsi potencial plazmatickych koncentratli indukovat autoimunitné
produkované inhibitory proti podané substitu¢ni 1é¢bé v porovnani s rekombinantnimi ptipravky.
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Dle zjisténi Ustavu predmétny lécivy piipravek BERIATE, sila: 10001U, 1ék. forma: INJ/INF PSO LQF,
reg. €. 75/205/15-C, je dle platného SmPC uréen k |é¢bé a profylaxi krvaceni u pacientd s hemofilii A (vrozeny
nedostatek faktoru VIII) a k |écbé ziskaného nedostatku faktoru VIII.

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné B02BDO02 (koagulaéni faktory, koagulaéni faktor VIII) aktudlné
obchodovanych 41 registrovanych IéCivych pfipravkQ, které se pouZivaji v podobné terapeutické indikaci jako

predmétny lécivy pripravek (viz tabulka nize).

Nazev lécivého pripravku Registracni Cislo Doplnék nazvu
ADVATE EU/1/03/271/010 15001U INJ PSO LQF 1+1X2ML |
ADVATE EU/1/03/271/009 10001U INJ PSO LQF 1+1X2ML |
ADVATE EU/1/03/271/008 500IU INJ PSO LQF 1+1X2ML |
ADVATE EU/1/03/271/007 250IU INJ PSO LQF 1+1X2ML |
ADYNOVI EU/1/17/1247/010 10001U INJ PSO LQF 1+1X2ML 1l
ADYNOVI EU/1/17/1247/006 500IU INJ PSO LQF 1+1X2ML Il
ADYNOVI EU/1/17/1247/014 20001U INJ PSO LQF 1+1X5ML I
AFSTYLA EU/1/16/1158/002 5001U INJ PSO LQF 1+1X2,5ML+AD+STR+SET
ELOCTA EU/1/15/1046/006 20001U INJ PSO LQF 1+1X3ML ISP
ELOCTA EU/1/15/1046/007 30001U INJ PSO LQF 1+1X3ML ISP
ELOCTA EU/1/15/1046/001 2501U INJ PSO LQF 1+1X3ML ISP
ELOCTA EU/1/15/1046/002 500IU INJ PSO LQF 1+1X3ML ISP
ELOCTA EU/1/15/1046/003 7501U INJ PSO LQF 1+1X3ML ISP
ELOCTA EU/1/15/1046/004 10001U INJ PSO LQF 1+1X3ML ISP
ELOCTA EU/1/15/1046/005 15001U INJ PSO LQF 1+1X3ML ISP
ESPEROCT EU/1/19/1374/005 30001U INJ PSO LQF 1+1X4ML ISP+NAST+ADAPT
ESPEROCT EU/1/19/1374/004 20001U INJ PSO LQF 1+1X4ML ISP+NAST+ADAPT
ESPEROCT EU/1/19/1374/002 10001U INJ PSO LQF 1+1X4ML ISP+NAST+ADAPT
JIVI EU/1/18/1324/005 3000I1U INJ PSO LQF 1+1X2,5ML ISP+AD
JIVI EU/1/18/1324/004 2000I1U INJ PSO LQF 1+1X2,5ML ISP+AD
KOVALTRY EU/1/15/1076/006 10001U INJ PSO LQF 1+1X2,5ML ISP Il
KOVALTRY EU/1/15/1076/004 5001U INJ PSO LQF 1+1X2,5ML ISP Il
KOVALTRY EU/1/15/1076/008 2000I1U INJ PSO LQF 1+1X5ML ISP 11
KOVALTRY EU/1/15/1076/010 3000IU INJ PSO LQF 1+1X5MLISP I
KOVALTRY EU/1/15/1076/002 2501U INJ PSO LQF 1+1X2,5ML ISP Il
NOVOEIGHT EU/1/13/888/002 5001U INJ PSO LQF 1+1X4ML ISP+AD
NOVOEIGHT EU/1/13/888/006 3000IU INJ PSO LQF 1+1X4ML ISP+AD
NOVOEIGHT EU/1/13/888/005 20001U INJ PSO LQF 1+1X4ML ISP+AD
NOVOEIGHT EU/1/13/888/004 15001U INJ PSO LQF 1+1X4ML ISP+AD
NOVOEIGHT EU/1/13/888/003 10001U INJ PSO LQF 1+1X4ML ISP+AD
NUWIQ EU/1/14/936/002 5001U INJ PSO LQF 1+1X2,5ML ISP+SET
NUWIQ EU/1/14/936/003 1000IU INJ PSO LQF 1+1X2,5ML ISP+SET
NUWIQ EU/1/14/936/006 30001U INJ PSO LQF 1+1X2,5ML ISP+SET
NUWIQ EU/1/14/936/004 20001U INJ PSO LQF 1+1X2,5ML ISP+SET
OCTANATE* 75/ 410/91-B/C 501U/ML INJ PSO LQF 1X2501U+1X5ML
OCTANATE* 75/ 004/00-C 100IU/ML INJ PSO LQF 1+1X10ML
OCTANATE 1 000 IU/5 ML* 75/ 140/15-C 2001U/ML INJ PSO LQF 10001U+5ML
OCTANATE 500 IU/5 ML* 75/ 139/15-C 1001U/ML INJ PSO LQF 5001U+5ML
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REFACTO AF EU/1/99/103/006 5001U INJ PLQ SOL ISP 1+1X4ML+INF SET
REFACTO AF EU/1/99/103/008 20001U INJ PLQ SOL ISP 1+1X4ML+INF SET
REFACTO AF EU/1/99/103/007 1000IU INJ PLQ SOL ISP 1+1X4ML+INF SET

* vyrobeno z plazmy lidskych darc(

Predmeétny lécivy pripravek je vyrabén z plazmy lidskych darc(. Stejnym zplsobem je z vySe uvedenych lécivych
pripravkd vyrabén pouze léCivy pripravek OCTANATE. Ostatni lécivé pripravky jsou pfipravené pomoci
rekombinantni DNA technologie. Pfipravky vyrobené pomoci rekombinantni DNA technologie nemusi
byt vhodné pro vsechny skupiny pacient(, a to pfedevsim kvili moznému vzniku inhibitora faktoru VIII. Na rozdil
od vSech Iécivych pfipravki registrovanych v ATC skupiné B02BDO02 je pak predmétny lécivy pfipravek mozné
pouZit i pro lé¢bu ziskaného nedostatku faktoru VIII. Z tohoto ddvodu povazuje Ustav za 7adouci, aby byl
predmétny lécivy pripravek na trhu zachovan.

Vzhledem k vyse uvedenému, kdy je zfejmé, Ze na trhu neni v ATC skupiné B02BD02 dostupny Zadny jiny léCivy
pripravek s obsahem koagulaéniho faktoru VIII pfipraveném z plazmy lidskych darc(, ktery by bylo mozné pouzit
kromé |éCby hemofilie A (vrozeny nedostatek faktoru VIII) i pro IéCbu ziskaného nedostatku faktoru VII,
povazuje Ustav tuto 7adost za odGivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V prébéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tcastnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp. zn. sukls135715/2014, nepouzZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 26. 9. 2020, tj. ve Ih{ité nejdiive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2020.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim & 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvoléni, a to ve lh(ité
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran
reditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 4. 11. 2020
Vyznaceno dne: 20. 1. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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