STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Abbott Products GmbH adresa pro doruceni: Abbott Laboratories s.r.o.
Hans-Boeckler-Allee 20 PharmDr. Helena Svobodova
30173 Hannover Evropska 2591/33d

Némecko 160 00 Praha 6

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tstavu pro kontrolu 1éciv,
v ptipad¢ osobniho doru¢eni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls226729/2010 PharmDr. Jifi Lamka / 784 11.4.2011
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst.3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakontll, ve znéni pozd¢jSich predpisi (dale jen ,,zdkon o léCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zdkona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku KREON 40 000, por.cps.etd., reg.¢. 49/046/08-C
drzitele Abbott Products GmbH, se sidlem Hans-Boeckler-Allee 20, 30173 Hannover,
Némecko, DE811120956, zastoupeného spolenosti Abbott Laboratories s.r.o., sidlem se
sidlem Evropska, 2591/33d 160 00 Praha 6, IC 250 95 145, s povéfenou osobou PharmDr.
Helenou Svobodovou, na zaklade plné moci ze dne 9.12. 2010, nepozbyva ke dni 26.2.
2011 platnosti.

Odiivodnéni

Dne 25.11.2010 byla Ustavu dorudena zadost drZitele Abbott Products GmbH, se sidlem
Hans-Boeckler-Allee 20, 30173 Hannover, Némecko, DE811120956, zastoupeného
spole¢nosti Abbott Laboratories s.r.o., sidlem se sidlem Evropska, 2591/33d, 160 00
Praha 6, IC 250 95 145, s povérenou osobou PharmDr. Helenou Svobodovou, na ziakladé
pIné moci ze dne 9.12. 2010 (dale jen ,,zadatel”) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci
nepozbyva platnosti z diivodli uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech.

Jako duvod zadatel uvedl :

a) Dle zadatele je pfipravek KREON 40 000 s obsahem pankreatinu, s obsahem 40 000 jednotek
lipdzy v jedné tobolce, urcen predevSim pro pacienty s cystickou fibrozou, kteti uzivaji vysoké
davky pankreatinu. Tito pacienti musi v soucasné dobé uzivat mnoho tobolek obsahujicich
25000 jednotek lipdzy denné a uvedeni piipravku KREON 40 000 na trh by zlepsilo jejich
compliance k 1é¢bé. Toto tvrzeni zadatel dolozil stanoviskem MUDr. Veroniky Skalické z centra
cystické fibrozy Fakultni nemocnice v Motole, ze dne 9.11.2010. Zadatel déle své tvrzeni dolozil
stanoviskem obcanského sdruzeni Klub nemocnych cystickou fibrozou, ze dne 1.11.2010.
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b) Zadatel namita, e pii kazdodennim a dlouhodobém uzivani je rozdil mezi poétem tablet pfi
pouziti ptipravku KREON 40 000 a KREON 25 000 vyznamny. Pti soucasné dostupné 1écbé se
jedna o 5 tablet misto 8 pii kazdém hlavnim jidle a o 2 tablety misto 3 u kazd¢ svaciny. Své
tvrzeni odvolatel dokladd odbornym stanoviskem MUDr. Veroniky Skalické z Centra cystické
fibrozy FN Motol a stanoviskem Klubu nemocnych cystickou fibrézou.

¢) Zadatel uvadi, Ze podal zadost o stanoveni podminek a vySe thrady ptipravku dne 29.10.2010
(sp.zn. sukls208336/2010) Zadatel v této souvislosti poukazuje na skuteGnost, Ze v souasné
dob& probihd spravni fizeni o stanoveni uhrady piipravku KREON 40 000 z vefejného
zdravotniho pojisténi, které bylo iniciovano pracovniky Centra cystické fibrozy, kteti by pro svou
léCebnou praxi velmi uvitali ptipravek s vysokou koncentraci enzymi z divodu zlepSeni
soucinnosti pacientli s timto onemocnénim. Zadatel zdiraziuje, ze adherence pacientl k 1é€bé je
velmi vyznamnou soucasti [éCebné strategie a sniZzeni poctu uzivanych tablet je zdsadni.

Podanim Zadosti bylo zahdjeno spravni Fizeni, které Ustav vede pod sp. zn.
sukl226729/2010.

V priibéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady predlozené zadatelem a konstatuje nasledujici:

K namitce a):

V predloZzené namitce Zadatel uvadi jako hlavni vyhodu pfipravku vyssi obsah pankreatickych
enzymt, coZ u pacientll uzivajicich velké davky umoziuje snizit pocet uzivanych tobolek a mtize
vést ke zvyseni soucinnosti pii 1écbé. Své tvrzeni zadatel dolozil odbornym stanoviskem MUDR.
Veroniky Skalické z Centra cystické fibrozy FN Motol a stanoviskem Klubu nemocnych
cystickou fibrozou.

K tomuto Ustav uvadi, z¢ dle souhrnti Gidajii o piipraveich KREON 40 000, 25 000 a 10 000,
peroralni tobolky, je pfipravek v indikaci cystické fibrézy obecné davkovan takto:

e davkovani enzyml podle hmotnosti ma zacit 1000 jednotkami lipazy na kilogram
hmotnosti a jidlo pro déti mladsi 4 let a 500 jednotkami lipazy na kilogram hmotnosti a
jidlo pro déti nad 4 roky veku;

e davkovani mé byt upraveno podle zavaznosti onemocnéni, vyskytu steatorey a udrZzovani
dobrého stavu vyzivy;

e vétSina pacientli ma zUstat pod hladinou 10 000 jednotek lipazy na kilogram (déle jen
,,kg*) hmotnosti téla za den nebo nema tuto hodnotu prekracovat.

Rozpis davkovani u dospé€lych je v inicidlnich fazich 1€cby 500 jednotek na kg télesné hmotnosti
k hlavnimu jidlu a 250 jednotek na kg télesné hmotnosti ke svacin¢. Maximalni davka ¢ini 2500
jednotek na kg télesné hmotnosti k hlavnimu jidlu a 1250 jednotek na kg télesné hmotnosti ke
svacing.

Vzhledem k tomu, Ze pacienti s cystickou fibrézou maji vétSinou normalni az niz$i vahu,
davkovani se pfi pramérné hmotnosti dospélého 75 kg pohybuje maximalné okolo 750 000
jednotek denné. Pfi rozpisu na tablety na doporucenych 5 jidel denné to piiblizn€ odpovida
podani maximalné 8 tobolek pfi kazdém hlavnim jidle a 3 tobolek ke kazdé svaciné pti pouziti
piipravku KREON 25 000, ktery je bézné dostupny na trhu v soucasné dobé. Pti pouziti
ptipravku KREON 40 000 to pfiblizn¢ odpovida podéani 5 tobolek pii kazdém hlavnim jidle a 2
tobolek ke kazdé svacin€. Rozdil v poctu uzivanych tobolek tedy neni zésadni.

Dale k tomuto Ustav uvadi, dle souhrnd Gdajii o ptipravecich KREON 40 000, 25 000 a 10 000,
peroralni tobolky, Ze v ptipadé¢, kdy polknuti tobolky ¢ini obtize, napt. détem ¢i star§im lidem, lze
tobolky opatrné oteviit a minimikropelety pfidat k mekkému jidlu (pH < 5,0), které nevyzaduje
zvykéni nebo je podat s tekutinou (pH < 5,0).
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V soucasné dobé jsou na Ceském trhu piipravky KREON 25 000 a KREON 10 000 od firmy
Solvay, které maji stejnou indikaci a obsahuji stejnou lé¢ivou latku jako pripravek KREON
40 000. Jelikoz je prlpravek davkovan v zavislosti na hmotnosti pacienta, je pouZiti ptipravkl
s menSim obsahem enzyml vhodnéj$i pro snazs$i rozlozeni denni davky piipravku do
jednotlivych davek v prib&hu dne. Z uvedeného plyne, ze 1é€ivy piipravek KREON 40 000 je na
¢eském trhu nahraditelny.

K namitce a podkladu b):
V predloZené namitce Zadatel uvadi, Ze rozdil v poctu tablet uZivanych s kazdym jidle je pii
podavani piipravku KREON 40 000 a KREON 25 000 vyznamny.

K tomuto Ustav uvadi, Ze k redukci v poétu uzivanych tablet p¥i pouziti vyssi sily piipravku
zajist¢ dochazi. Pouziti ptipravkii o mensi sile vSak umoznuje snadnéjSi rozlozeni davek a
ptipadnou Upravu davkovani s ohledem na zavaznost onemocnéni, vyskyt steatorey a stav vyzivy.
Dle platného souhrnu udaji o pfipravku je navic umoznéno tobolky oteviit a ptidat k mékkému
jidlu ¢€i je podat s tekutinou, pokud jejich polknuti €ini obtize, coz zcela odstrani nevyhodu mirné
vy$§iho poctu tablet.

K namitce ¢):

V predloZené ndmitce je uvedeno, ze byla podana zadost o stanoveni podminek a vySe uhrady
ptipravku dne 29.10.2010 (sp.zn. sukls208336/2010). Déle je v této ndmitce zdliraznéno, ze
zahdjeni spravniho fizeni o stanoveni thrady ptfipravku KREON 40 000 z vetejného zdravotniho
pojisténi bylo iniciovano pracovniky Centra cystické fibrézy a to z dlvodu, Ze dostupnost
lé¢ivého pripravku s vysokou koncentraci enzymil vede ke zlepSeni soucinnosti pacientil pfi
1é¢be, coz je podstatnou soucasti 1écebné strategie.

K tomuto Ustav uvadi, e mezi registraci ptipravku KREON 40 000 narodni procedurou dne
30.1.2008 a podamm Yadosti o stanoveni maximalni ceny a uhrady dne 29.10.2010 uplynuly
témef dva roky, coz neukazuje na akutni potrebu pripravku. Zadatel viak uvadi, Zze zadost o
stanoveni ceny a thrady byla podana na zékladé¢ iniciativy pracovnikii z Centra cystlcke fibrozy,
coz vyjadfuje zdjem odbornikii v dané problematice o uvedeni ptipravku na trh a jeho zajisténi
pro pacienty.

Na zékladé vyse uvedenych skuteénosti Ustav konstatuje, Ze zajem odborné yefejnosti o uvedeni
predmetneho prlpravku na Cesky trh a jeho zajiSténi pro pacienty v Ceské republice je
povazovana za vyjimecnou okolnost a dale Ustav konstatuje, ze ponechani rozhodnuti o registraci
pfedmétného piipravku v platnosti je s ohledem na ochranu vetfejného zdravi Zadouci, nebot
sniZzeni poctu podavanych tablet vede ke zvySeni soucinnosti pacientil pii 1€cbe, coz je v pfipadé
1écby cystické fibrozy jednou z vyznamnych soucésti lécebné strategie.

Na zakladé vyse uvedenych skutecnosti Ustav shledal, Ze v tomto piipadé jsou dany podminky,
které odiivodiuji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti i po dni 26.2.2011.

- zadost byla podana nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni lhity podle § 34 odst. 3
véty prvé a druhé,

- jsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici ve skutecnosti, Ze odborna vefejnost ma zajem
o uvedeni predmétného piipravku na Cesky trh a jeho zajisténi pro pacienty v Ceské
republice a za timto ucelem iniciovala zahajeni spravniho fizeni o stanoveni uhrady
ptipravku KREON 40 000 z vetejného zdravotniho pojiSténi,

-z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci v platnosti, nebot” sniZeni poctu podavanych tablet vede ke zvySeni soucinnosti
pacientll pii 1écbé, coz je v piipadé 1éCby cystické fibrozy jednou z vyznamnych soucasti
1écebné strategie.
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Vzhledem k tomu Ustav rozhodl , jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,

ve znéni pozdgjSich predpisi, u Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve 1hité do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Ufedniho razitka

PharmDr. Jiri Lamka, v.r.

PharmDr. Jiti Lamka
vedouciOddéleni koordinace registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 28.4. 2011
Vyhotoveno dne 28.4. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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