STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Mallinckrodt Medical B.V. adresa pro doruc¢eni: KC SOLID, spol. s r.o.
Le Petten Miru 16
Nizozemsko 337 01 Rokycany

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznaCenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu 1éciv,
v piipad¢ osobniho doruceni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls111979/2011 Mgr. Martin Hospodka / 815 19.7.2011
ROZHODNUTI

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfisluiny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménéch nékterych
souvisejicich zdkonii (zdkon o léCivech), ve znéni pozdé&jSich predpisti (dale jen ,,zdkon o
l1écivech®), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zékona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim §
67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni ad, ve znéni pozdéjsich predpist, takto:

Rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku NORCHOLESTEROL( 131)INJECTION
1ék.forma inj.sol. reg.¢. 88/806/94-C, jehoZz drzitelem je spole¢nost Mallinckrodt Medical B.V.,
Le Petten, Nizozemsko, sidlem P.O.Box, 1755 LE Petten, Nizozemsko, zastoupena spole¢nosti
KC SOLID, spol. s r.o., Miru 16,337 01 Rokycany, IC 61168840 sidlem Miru 16, 337 01
Rokycany, na zdkladé plné moci ze dne 27.1.1998, nepozbyva platnosti.

Odavodnéni

Dne 14.6.2011 zahéjil Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav) spravni Fizeni o vydani
rozhodnuti, ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti dle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o
1écivech, se spolecnosti Mallinckrodt Medical B.V., Le Petten, Nizozemsko, sidlem P.O.Box, 1755
LE Petten, Nizozemsko, zastoupenou spolecnosti KC SOLID, spol. s r.o., Miru 16, 337 01
Rokycany, IC 61168840, sidlem Miru 16, 337 01 Rokycany,na zakladé plné moci ze dne
27.1.1998, (dale jen ,,ucastnik fizeni®).

Oznameni o zahdjeni fizeni bylo Gc€astnikovi dorueno dne 14.6.2011.Timto dnem bylo zahajeno
spravni fizeni o vydéani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodii

uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1éCivech, vedené po sp. zn. sukls111979/2011.

Zahajeni fizeni Ustav odiivodnil tim, 72 NORCHOLESTEROL(I 131)INJECTION s obsahem
1é¢ivé latky "'T Todomethylnorcholesterolum 7,5—-15,1 MBg/ml

je indikovan k nasledujicimu pouziti:
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1. Diagnostické hodnoceni funkce kiiry nadledvin. Pfed provedenim scintigrafie byva provadéno
vyhodnoceni morfologie nadledvin (poloha, velikost) pomoci CT a ultrazvuku. Diagn6za poruchy
funkce nadledvin (hyperkortisonismus, hyperaldosteronismus nebo hyperandrogenismus) je
zaloZena na biochemickych vySetfenich endokrinologického charakteru. Scintigrafie je metoda
nasledna, ktera urci lokalizaci hyperfunkéni tkané (diftizni hyperplazie nebo loZiskovy adenom).

2. Rozliseni mezi metastdzami v nadledvinach (studené lozisko) a nemalignim zvétSenim
nadledvin u pacientil s karcinomem.

3. Detekce zbytkl funkéni tkané po adrenalektomii pii hyperkortisonismu nebo detekce
endokrinn¢ funkéni ektopické tkang.

4. Detekce a sledovani adrenalnich tumord.

Doporuceno je nasledujici davkovani:
Aktivita "*'I-jodmethylnorcholesterolu k aplikaci pacientovi o t&lesné hmotnosti 50 - 60 kg je
20 MBq a nema piekrocit 40 MBq. Pro star§i osoby neni potfeba davkovani upravovat. Aplikace
détem neni indikovana.

Nicméné je-li diagnosticka aplikace pacientim mlad$im 18 let nezbytnd, je vzdy nutné peclivé
uvazit mozna rizika vii¢i klinickému pfinosu vysetfeni a davku patfi€énym zpiisobem upravit
P-jodmethylnorcholesterol je mozné aplikovat pouze intravendzni injekci. Injekce ma byt
aplikovana pomalu, béhem nejméné 30 sekund, pro omezeni moznosti vyvolani neZadoucich
ucinkd. Je nutné zamezit extravazalni depozici aktivity.

Pti hyperaldosteronismu nebo hyperandrogenismu miiZze byt nezbytné potlait vychytani
radiofarmaka v normalni funkéni tkani aplikaci dexametasonu (1 mg 4x denné, s poddvanim zacit 7
dni pfed aplikaci radiofarmaka a pokracovat i po aplikaci azZ do provedeni scintigrafie).

V CR nejsou registrovany zadné dalsi 16¢ivé piipravky, které by obsahovaly lé&ivou latku' 'l

Iodomethylnorcholesterolum, ptfipravek NORCHOLESTEROL (I 131)INJECTION je tedy
vyjime€ny na ¢eském trhu a jeho terapeutické indikace jsou tizce vymezeny.

Po provedeném spravnim Fizeni Ustav shledal, Ze v tomto p¥ipadé jsou dany podminky, které
odiivodiiuji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti i po dni 1.7.2011.

V tomto piipadé jsou dany vyjimecéné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti ptipravku
NORCHOLESTEROL (I 131)INJECTION na ¢eském trhu.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
v platnosti, protoze zadnikem platnosti rozhodnuti o registraci pfipravku NORCHOLESTEROL (I
131)INJECTION by bylo ohrozeno zdravi pacientli v Ceské republice.

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

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve
znéni pozdéjsich predpisil, u Statniho tstavu pro kontrolu 1é€iv odvolani, a to ve lhité do 15 dnil
ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

PharmDr. Jiii Lamka, v.r.

PharmDr. Jiti Lamka
vedouci Odd¢leni koordinace registraci

Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 3.8. 2011
Vyhotoveno dne 4.8. 2011

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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