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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfislusny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sbh., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim
zdkona o lécivech a v souladu s § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni Fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale
jen ,spravni rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci léCivého
pripravku INTRATECT 50 G/L INFUZNi ROZTOK, reg. ¢. 59/323/12-C, lék. forma inf.sol. (dale jen , pfedmétny
léCivy pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Biotest Pharma GmbH, Landsteiner Strasse 5, D-63303
Dreieich, Némecko, zastoupena spole¢nosti Reg-Pharm, s.r.o., Fialkova 45, 10600 Praha 10, IC: 49703684
(dale jen ,ucastnik fizeni”) se ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech nevztahuje,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 3. 11. 2015 zahajil Ustav s G¢astnikem Fizeni spravni Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o
léCivech, tedy o tom, Ze ustanoveni § 34a odst.1 se na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého
pripravku, sp. zn. sukls228408/2011, nevztahuje.

Ozndameni o zahdjeni fizeni bylo Ucastnikovi Fizeni doruceno dne 3. 11. 2015. Timto dnem bylo zahajeno
predmétné spravni fizeni, vedené pod sp. zn. sukls198477/2015.

Pfedmétny |écivy pFipravek byl registrovan rozhodnutim Ustavu ze dne 20. 6. 2012, sp. zn. sukls228408/2011.

Lécivy pripravek nebyl po dobu 3 let uveden na trh, coZ vyplyva ze skutecnosti, Ze ucastnikem fizeni jakoZzto
drzitelem rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku nebylo po udéleni registrace hlaseno
datum jeho skute¢ného uvedeni na trh v Ceské republice ani do dneniho dne.

Na zakladé § 34a odst. 1 zakona o léCivech by tak méla jeho registrace pozbyt platnosti ke dni 31. 12. 2015.
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Ustav viak konstatuje, Ze vtomto pfipadé jsou dany vyjimeéné okolnosti ve vztahu k ochrané vefejného
zdravi, spocivajici vtom, Ze predmétny léCivy pfipravek obsahuje IéCivou latku Immunoglobulinum humanum
normale ad usum intravenosum 50 mg (ze kterého nejméné 96 % tvofi Immunoglobulinum humanum G- IgG).
Schvdlené indikace tohoto LP jsou ndsleduijici:

Substitucni lécba dospélych, mladistvych a déti (0-18 let) u:

e syndrom( primdrniho imunodeficitu s poruchou tvorby protilatek (viz bod 4.4);

e hypogamaglobulinémie a rekurentnich bakteridlnich infekci u pacientt s chronickou lymfatickou leukémii,
u nichz selhala antibiotickd profylaxe;

e hypogamaglobulinémie a rekurentnich bakteridlnich infekci u pacientt s mnohocetnym myelomem ve fazi
plateau, kteri nereagovali na imunizaci proti pneumokokum;

e hypogamaglobulinémie u pacienti po alogenni transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék
(haematopoietic stem cell transplantation, HSCT);

e vrozeného AIDS s rekurentnimi bakteridlnimi infekcemi.

Imunomodulace u dospélych, mladistvych a déti (0-18 let) u:
e primdrni imunitni trombocytopenie (idiopatickd trombocytopenickda purpura, ITP), u pacienti s vysokym
rizikem krvdceni, nebo pred chirurgickym vykonem k upravé poctu trombocytu;
e  Guillain Barrého syndromu;
e Kawasakiho choroby.

V CR jsou t. €. registrovany i jiné légivé pripravky obsahujici stejnou ucinnou latku a schvalenych pro stejné
indikace; jde napf. o LP Flebogamma, Gammagard. V tomto pripadé vSak jde o biologické |éCivé pripravky,
které maiji sice kvalitativné stejny obsah Iécivé latky, nicméné kvantitativni obsah jednotlivych zastoupenych
imunoglobulinu se lisi (IgG a IgA; viz SmPC téchto pripravkl). Jelikoz tyto lécivé pripravky mezi sebou nejsou
jednoznacné zaménitelné, Ize povazovat pfedmétny |éCivy pripravek za nenahraditelny.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozZno podat podle & 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to ve |h(ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Katefina Blechovd
vedouci oddéleni pravni podpory registraci
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Toto rozhodnuti nabylo prdvni moci dne: 21. 12. 2015
Vyznaceno dne: 29. 12. 2015

Za spravnost: Mgr. Lucie Bulandrova
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