STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Swedish Orphan Biovitrum adresa pro doruc¢eni: Intl.Pharma Consulting,s.r.o.
International AB Na Topolce 1346/3
Stockholm 140 00 Praha 4

Svédsko

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 piipad¢ osobniho doruceni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls54652/2012 Bc. Pavla RakuSanova / 784 27.3.2012
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
nekterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdé€jSich predpisi (dale jen ,,zakon o 1éCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zadkona
¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozdéjsich predpis, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku MULTIFERON, inj.sol., reg.¢. 59/486/09-C,
drzitele Swedish Orphan Biovitrum International AB, Stockholm, Svédsko, sidlem SE-112
76 Stockholm, Svédsko, zastoupeného spole¢nosti Intl.Pharma Consulting,s.r.o., Na Topolce
1346/3, 140 00 Praha 4, IC: 27888177, sidlem Na Topolce 1346/3, 140 00 Praha 4, na

z4klad& plné moci ze dne 25.1.2012, nepozbyva ke dni 22.7.2012 platnosti.

Odavodnéni

Dne 29.2.2012 byla Ustavu dorugena Zadost spole¢nosti Swedish Orphan Biovitrum International
AB, Stockholm, Svédsko, sidlem SE-112 76 Stockholm, Svédsko, zastoupeného spolecnosti
Intl.Pharma Consulting,s.r.o., Na Topolce 1346/3, 140 00 Praha 4, IC 27888177, sidlem Na
Topolce 1346/3, 140 00 Praha 4, na zaklad€ plné moci ze dne 25.1.2012, déle jen ,,zadatel”) o
vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z diivodd uvedenych v § 34
odst. 3 zakona o 1éCivech.

Jako ditvod Zadatel uvedl :

a) Dle drzitele je ptipravek MULTIFERON, ktery obsahuje humanni leukocytarni interferon,
skladajici se zmnoha pfirozené¢ se vyskytujicich subtypl interferonu alfa, terapeuticky
nezameénitelny s ostatnimi registrovanymi pfipravky pro urcité skupiny pacientti:
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1. Lécba pacientil, ktefi z pocatku reagovali na rekombinantni interferon alfa, ale u
nichz lécba nasledné selhala, s nejvétsi pravdépodobnosti nasledkem neutralizace protilatek- u
této indikace se jednd na zdkladé¢ platného SPC o druhou linii 1é€by po selhdni prvni linie
interferont alfa, zde je z podstaty véci MULTIFERON nezaménitelny s interferony v prvni linii.

2. Lécba vysoce rizikovych pacientl se stadiem IIb-III kozniho melanomu po dvou
pocateCnich cyklech dacarbazinem- humanni leukocytarni interferon (HulNF-Alfa-Le) ma jako
jediny klinicka data, kterd ukazuji vyznamny G¢inek na parametr celkového pieziti. Pro Zadny
interferon alfa sregistrovanou indikaci koZzniho melanomu nebylo prok4zano prodlouzeni
celkového preziti. Z tohoto diivodu nelze MULTIFERON povaZovat za terapeuticky zaménitelny
s ostatnimi interferony alfa.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni Fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls54652/2012.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady piedloZené adatelem a konstatuje:

K podkladu a):

V ptedlozeném podkladu je uvedeno, ze je piipravek MULTIFERON, ktery obsahuje humanni
leukocytarni interferon, skladajici se z mnoha pfirozené se vyskytujicich subtypt interferonu alfa,
terapeuticky nezameénitelny s ostatnimi registrovanymi piipravky pro pacienty, ktefi z pocatku
reagovali na rekombinantni interferon alfa, ale u nichz 1é¢ba nésledné¢ selhala, s nejvétsi
pravdépodobnosti nasledkem neutralizace protilatek. V tomto piipadé se jednd na zékladé
platného SPC o druhou linii 1é€by po selhdni prvni linie interferont alfa. Dale je MULTIFERON
povazovan za terapeuticky nezameénitelny s ostatnimi interferony alfa u vysoce rizikovych
pacientt se stadiem IIb-1II kozniho melanomu po dvou pocatecnich cyklech dacarbazinem, kdy
huménni leukocytarni interferon (HulNF-Alfa-Le) ma jako jediny klinickd data, kterd ukazuji
vyznamny U¢inek na parametr celkového preziti.

Z uvedeného plyne, ze 1éCivy ptipravek MULTIFERON je na ¢eském trhu nezastupitelny.

Ustav shledal, Ze jsou v tomto piipadé dany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 22.7.2012:

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

- jsou dany vyjimecné okolnosti, protoze piipravek MULTIFERON je terapeuticky
nezameénitelny,

- zhlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci pro pfipravek MULTIFERON v platnosti, protoZe zruSenim registrace tohoto
ptipravku, a tim i zastavenim jeho prodeje v CR by bylo ohroZeno vetejné zdravi obyvatel
CR.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl , jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni

F-034/08.02.2010 Strana 2 (celkem 3) LS ) SUKL



SP.ZN. DATUM
sukls54652/2012 27.3.2012

Proti tomuto rozhodnuti je moZzno podat podle § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdéjsich predpist, u Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhite do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka
MUDr. Jiii Deml, v.r.

MUDr. Jiti Deml
naméstek feditele pro odborné ¢innosti

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 12.4.2012.
Vyhotoveno dne 19.4.2012.

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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