STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Amgen Europe B.V. adresa pro doru¢eni: Amgen s.r.o.
Breda Klimentska 46
Nizozemsko 110 00 Praha 1

Vypraveno dnem ptedani 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
sukls231989/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 7.1.2011
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 zakonll, 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 NEUPOGEN 0,3 MG/ML, inj.sol., reg.c.
87/828/92-C drzitele spole¢nosti Amgen Europe B.V., Breda, Nizozemsko, se sidlem
Minervum 7061, 4817ZK Breda, Nizozemsko zastoupené spole¢nosti Amgen s.r.o., IC
271117804, se sidlem Klimentska 46, 110 00 Praha 1, zakladé plné moci ze dne 7.12. 2009,
nepozbyva ke dni 31.12. 2010 platnosti.

Odivodnéni

Dne 2.12.2010 byla Ustavu dorudena zadost spoletnosti Amgen Europe B.V., Breda,
Nizozemsko, se sidlem Minervum 7061, 4817ZK Breda, Nizozemsko zastoupené spole¢nosti
Amgen s.r.0., IC 27 1117804, se sidlem Klimentska 46, 110 00 Praha 1, zakladé pIné moci ze
dne 7.12. 2009, (dale jen ,,zadatel”) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva
platnosti z divodii uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1éCivech.

Jako duvod Zadatel uvedl :

a) Dle zadatele tento 1éCivy piipravek slouzi 1é¢bé détskych onkologickych pacientl a je odebiran
oddélenimi détské onkologie, nejcastéji z FN Motol, FN Plzenn Lochotin a FN Brno. Pro détské
pacienty je vhodna pouze tato lékova forma (lahvicky), jelikoz predplnéné injekéni stiikacky
neumoziuji odebirdni malych davek s dostate¢nou piesnosti.
Zadatel tuto namitku dolozil vyjadfenimi prof. MUDr. Jana Starého z Kliniky détské hematologie
a onkologle FN Motol a prim. MUDr. Zdetiky Cerné z Détské kliniky FN Plzei:
Pripravek NNEUPOGEN 0,3 mg/ml lahvi¢ky je pouZivan u déti, zejmena mladsSich Vekovych
kategorii. Vyhodou je moznost vyuziti jedné lahvicky v jeden den pro vice pacientl a tedy i
uspora finan¢nich nékladt. Toto je v pfipadé pouziti pfedplnéné injekéni stiikacky ptipravku
Neupogen 300 mcg/0,5 ml nemozné.
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- Ptipravek je svyhodou pouzivan také v piipadé ambulantni (registrujicim praktickym
lé¢katfem pro déti a dorost) ¢i domaci (rodi¢i) aplikace u pacientl jak s hemato-onkologickym
onemocnénim, tak s neutropenii. Lahvicka je vyuzita ke dvéma aplikacim po 24 hodinéch.
Toto je rovné€z zekonomického hlediska vyhodnéjs$i nez pouziti pfedplnéné stiikacky
s nevyuzitim celé davky a jeji nutnou likvidaci.

- V. domdacim prostfedi se insulinkou sndze natdhne ptesné mnozstvi. Délit 1€k z predplnéné
sttikacky je problematické (davka se slozit€¢ a méné presné odstiikava).

V priitb&hu ¥izeni Ustav vyhodnotil podklady p¥edloZené 7adatelem a konstatuje:

Ustav shledal, 7¢ jsou vtomto piipadé dany podminky, které odtivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 4.3.2011:
- zadost byla podana nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni lhity podle § 34 odst. 3
véty prvé a druhé,
- jsou dany vyjimecné okolnosti, protoze 1éCivy ptipravek NEUPOGEN 0,3 mg/ml neni
s ohledem na Iékovou formu — injekéni lahvicka — a jeji pouziti u déti a/nebo pro domaci
aplikaci zaménitelny, )
-z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci pro piipravek NEUPOGEN 0,3 mg/ml v platnosti, protoZe zruSenim registrace
tohoto pfipravku by bylo ohroZeno zdravi pacienti v Ceské republice.

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 pozdejsich predpisii, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve 1hite do 15
dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

MUDr. Jitka Vokrouhlicka, v.r.
MUDir. Jitka Vokrouhlicka

_ vedouci Odboru registra¢ni agendy
Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 26.1. 2011
Vyhotoveno dne 1.2. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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