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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 zdkona €. 378/2007 Sbh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zdkona o lééivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zdkona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pfipravku CUTAQUIG, sila: 165MG/ML, |ék. forma: inj.sol., reg. €. 59/298/17-C (dale jen ,pfedmétny léCivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Octapharma (IP) SPRL, se sidlem Allée de la Recherche 65, 1070
Brusel - Anderlecht, Belgie, IC: 0675901443, zastoupena spole¢nosti Octapharma CZ s.r.o., se sidlem Dé&lnicka
213/12, 170 00 Praha 7 — HoleSovice, Ceskd republika, IC:281 94977 (dale jen ,ucastnik Fizeni), se
nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 29. 9. 2022 byla Ustavu doruéena 7adost t&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, vydané
pod sp. zn. sukls169441/2017, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruc¢enim Zadosti Ustavu bylo
zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls210018/2022.

Podana Zadost vsak trpéla vadou spocivajici v tom, Ze nebyla uhrazena nahrada vydajl za odborné ukony
dle prilohy ¢. 1 vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse nahrad vydaji za odborné uUkony vykonavané
v plisobnosti Statniho Ustavu pro kontrolu |é¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt
a lé¢iv. Proto Ustav dne 3. 10. 2022 vyzval t¢astnika fizeni k doplnéni dokladu prokazujiciho thradu stanovené
vy$e nahrady vydajd za odborné tkony spojené s posuzovanim podané 7adosti. Dne 6. 10. 2022 byla Ustavu
uhrazena pozadovana nahrada vydajd. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni, a vzhledem k tomu, e dal$im
tkonem Ustavu v{¢i ucastnikovi fizeni je toto rozhodnuti, z diivodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva
Ucastnika Fizeni o této skutecnosti zde.
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Uéastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako dvod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi. Z triniho
prostiedi je UGlastnikovi Fizeni zndmo, %e piipravky s obsahem lidského imunoglobulinu jsou do Ceské
republiky dodavané ne vidy v mnozstvi, jaké je zdravotnickymi zatizenimi poZzadovano a s jeho nedostatkem
se Ceské zdravotnictvi potyka jiz delsi dobu.

Vyjadieni Ustavu k argumentaci Géastnika Fizeni je nasledujici: Predmétny lé¢ivy pipravek, CUTAQUIG, sila:
165MG/ML, lék. forma: inj.sol., reg. ¢. 59/298/17-C, CUTAQUIG (reg. ¢islo: 59/298/17-C), obsahuje normalni
lidsky imunoglobulin (165 mg/ml) v lékové formé injekéniho roztoku uréeného k subkutannimu podani.
Rozdéleni jednotlivych podtfid IgG a maximalni obsah IgA obsaZenych v pfipravku je nasledujici:

IgG1 ... 71%
18G2 ... 25 %
1gG3..3%
18G4...2 %
IgA...300 pg/ml

Predmétny lécivy pripravek je dle platného Souhrnu Udaji o pripravku (SmPC) pouzivan jako substituéni
terapie u dospélych, déti a dospivajicich (0-18 let) pfi:
e syndromech primdrni imunodeficience (PID) s narusenou tvorbou protilatek.
e syndromech sekundarnich imunodeficienci (SID) u pacientd, ktefi trpi zavaznymi nebo rekurentnimi
infekcemi, nedcinnou antimikrobialni 1é¢bou a budto prokazanym selhanim specifickych protilatek
(PSAF)* nebo maji hladinu IgG v séru <4 g/I.

*PSAF = neschopnost dosahnout alespon dvojnasobny zvySeni titru protilatek 1gG proti pneumokokovému polysacharidu
nebo polypeptidovych antigenovych vakcin

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné JO6BAO1 (hyperimunni séra a imunoglobuliny; imunoglobuliny,
normalni lidské, pro extravaskularni aplikaci) aktualné obchodovanych 11 registrovanych |écivych ptipravk,
které maji v zasadé podobné terapeutické indikace jako predmétny lécivy pripravek.

Nazev |écivého | Registracni Cislo Doplnék nazvu (dostupna baleni) Rozdéleni
ptripravku jednotlivych podtiid
IgG/maximalni obsah
IgA
CUVITRU 59/646/15-C 200MG/ML INJ SOL 1X5ML; IgG; ... 256,9 %
200MG/ML INJ SOL 1X10ML; IgG, ... 226,6 %
200MG/ML INJ SOL 1X20ML; 1gG3 ... 23,4 %
200MG/ML INJ SOL 1X40ML 1gG,... 21,7 %
IgA... 280 pg/ml
GAMMANORM 59/487/05-C 165MG/ML INJ SOL 1X10ML; I1gG; ... 59 %
165MG/ML INJ SOL 1X6ML IgG, ... 36 %
IgGs ... 4,9 %
1gG,;... 0,5 %
IgA... 82,5 ug/ml
HIZENTRA EU/1/11/687/001 200MG/ML INJ SOL 1X5ML | I1gG; ... 69 %
HIZENTRA EU/1/11/687/004 | 200MG/ML INJ SOL 1X10ML | :822 g‘i/%
gGs ... (o
HIZENTRA EU/1/11/687/010 200MG/ML INJ SOL 1X20ML | 1gG,... 2 %
IgA... 50 pg/ml
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HYQVIA EU/1/13/840/001 100MG/ML INF SOL 1X25ML+1X1,25ML | IgG; ... 256,9 %

HYQVIA EU/1/13/840/002 | 100MG/ML INF SOL 1X50ML+1X2,5ML | IgG; ... 226,6 %
HYQVIA EU/1/13/840/003 | 100MG/ML INF SOL 1X100ML+1X5ML | 1gGs ... 23,4 %
HYQVIA EU/1/13/840/004 | 100MG/ML INF SOL 1X200ML+1X10ML | 18Ga... 21,7 %
HYQVIA EU/1/13/840/005 | 100MG/ML INF SOL 1X300ML+1X15ML | IgA...140 pg/ml
IGAMPLIA 59/838/99-C 160MG/ML INJ SOL 1X5ML 1gG; ... 59,9 %
1gG, ... 31,9 %

IgGs ... 6,64 %
1gGg... 1,52 %
IgA... <1 mg/ml

Lécivé pripravky na bazi imunoglobulind uréenych pro subkutanni aplikaci se odlisuji jak celkovym obsahem
imunoglobulinG, tak obsahem jednotlivych podttid IgG a IgA, ptipadné dalSich biologickych latek. Pfechod
pacientl na jiny IéCivy pfipravek v rdmci ATC skupiny tak muizZe byt spojen se zhorSenou sndsenlivosti, zménou
Ié¢ebného efektu, vzacné s vyskytem alergickych reakci a rozdilnou imunogenicitou. VSechny lécivé pfipravky
tak nemusi byt vhodné pro vSechny pacienty v zavislosti na jejich individudIni odpovédi na lécbu.

Ustav potvrzuje, Ze v piipadé lécivych pripravk s obsahem imunoglobulinéi uréenych jak pro subkutanni,
tak intravendézni podani, se Ceska republika dlouhodobé potyka s jejich nedostatkem a opakovanymi vypadky
na trhu, které mohou mit nepfiznivy dopad na dostupnost lécby a zdravi pacientd. Problémy s dostupnosti
jsou zpUsobeny predevsim nedostatkem plazmy, kdy doslo ke zhorSeni situace béhem pandemie COVID-19,
narlstem spotfeb a nizkou cenou uvedenych lécivych pfipravka.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je zfejmé, 7e v Ceské republice je dlouhodoby nedostatek Ié¢ivych ptipravki
s obsahem imunoglobulinC pro subkutanni a intravendzni podani, coz mize nepfiznivé ovlivnit dostupnost
lé¢by a zdravi pacientt, povazuje Ustav tuto Zadost za odGvodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného lécivého pripravku nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zékona o lé¢ivech. Zadost byla podana
dne 29. 9. 2022, tj. ve lh(té nejdfive 6 mésich a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lh(ty podle
§ 34a odst. 1 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pred 31. 12. 2022.

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

Vzhledem k vys$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 ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utedniho razitka
MUDr. Tom4as Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 19. 11. 2022

Vyznaceno dne: 17. 1. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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