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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zdkona €. 378/2007 Sbh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zdkona o lééivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zdkona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pfipravku OCTAGAM, sila: 100MG/ML, lék. forma: inf.sol., reg. ¢. 59/714/09-C (déle jen ,pfedmétny léCivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Octapharma (IP) SPRL, se sidlem Allée de la Recherche 65, 1070
Brusel - Anderlecht, Belgie, IC: 0675901443, zastoupena pani Dr. Barbarou Rangetiner, narozenou 28. 7. 1959,
trvala bytem Gerlachstrasse 76, 3001 Mauerbach, Rakousko (dale jen ,ucastnik tizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 19. 7. 2024 dosla Ustavu 7adost Uéastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, ze dne 21. 10. 2009,
sp. zn. sukls14327/2009, se ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o lécivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho Fadu bylo dnem, kdy dodla ?4adost Ustavu, zahdjeno spravni tizeni vedené
pod sp. zn. sukls181197/2024.

Ustav posoudil doslou zadost nejprve po formalni strance a shledal, ze Zadost byla poddna dne 19. 7. 2024,
tj. ve In(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle § 34a odst. 2 a 3 zdkona
o lé¢ivech, tj. pred 31.12. 2024. Dale Ustav shledal, 7e do$la Zadost netrpi jinymi formalnimi vadami,
ve smyslu § 45 odst. 1 ve spojeni s § 37 odst. 2 spravniho Fadu, a proto pfikrocil k odbornému posouzeni
zadosti.

Uéastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky nasledujici skute¢nosti. U¢astnik Fizeni
zada o udéleni vyjimky z dlvodu ochrany vefejného zdravi. Dale pak uvadi, Ze pfredmétny lécivy ptipravek
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byl identifikovan jako kliCovy pro ochranu verejného zdravi. Jedna se o lécivy pfipravek, u kterého mize
byt ndhrada alternativami problematicka, proto je predmétny l|écivy pfipravek povazovan za nezbytny
pro zdravotni péci.

Ustav uvedend tvrzeni Glastnika Fizeni posoudil a uvadi k nim nasledujici. Pfedmétny lé¢ivy piipravek
obsahuje jako léc¢ivou latku normalni lidsky imunoglobulin pro intravendézni podani o sile 100 mg/ml v lékové
formé infuzniho roztoku. Predmétny lécivy pfipravek je dle platného souhrnu Udaji o pfipravku indikovan
jako:

Substituéni terapie u dospélych, déti a dospivajicich (0-18 let véku) u:

Syndrom primarni imunodeficience (PID) s narusenou tvorbou protilatek. Sekundarni imunodeficience (SID)
u pacientll se zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi, netcinnou antimikrobialni [é¢bou a bud’ prokazanym
selhanim specifickych protilatek (proven specific antibody failure, PSAF)* nebo hladinou 1gG v séru < 4 g/I.
*PSAF = neschopnost dosdhnout alespori dvojndsobného zvyseni titru protildtek 1gG v odezvé
na pneumokokovou polysacharidovou a polypeptidovou antigenovou vakcinu.

Imunomodulace u dospélych, déti a dospivajicich (0-18 let) u:

Primarni imunitni trombocytopenie (ITP) u pacientd s vysokym rizikem krvaceni nebo pred chirurgickymi
vykony k dpravé hodnot trombocytll. Syndrom Guillain-Barré. Kawasakiho nemoc (v kombinaci s kyselinou
acetylsalicylovou, viz bod 4.2). Chronicka zanétliva demyelinizac¢ni polyradikuloneuropatie (CIDP). Multifokalni
motoricka neuropatie (MMN).

Imunomodulace u dospélych s aktivni dermatomyozitidou lé¢enou imunosupresivy vcetné kortikosteroid(
nebo s intoleranci ¢i kontraindikaci na tyto léky.

Témér vSechny |écCivé pripravky registrované v ATC skupiné JO6BA02 (imunoglobuliny, normalni lidské;
imunoglobuliny, normalni lidské, pro intravaskularni aplikaci) jsou na trh v Ceské republice dodavany
pravidelné a v mnoistvi, které pokryva aktudlni potfebu pacient(. V pripadé preruseni dodavek je ze strany
drzitelG rozhodnuti o registraci velice obtizné navysit dodavky konkurencnich Iécivych pfipravk(. Dlvodem
je predevsim celosvétovy nedostatek plazmy a také narlst spotifeb uvedené skupiny lécivych pfipravka.
Dlouhodobda nedostupnost lécivych pfipravkd, by mohla zplsobit ohroZeni zdravotni péce, jelikoz nahrada
[éCivymi pFipravky z jiné ATC skupiny mGze byt velmi problematicka.

VSechny |éc¢ivé pfripravky registrované v ATC skupiné JO6BA02 (imunoglobuliny, normalni lidské;
imunoglobuliny, normalni lidské, pro intravaskuldrni aplikaci) jsou biologické Iécivé pripravky, jejichz sloZeni
podskupin IgG je kvalitativné stejné, ale kvantitativné se mirné lisi. Pouziti u konkrétniho pacienta je vidy
na uvaZeni osSetfujiciho Iékare a v zavislosti na indikaci. Navic, predmétny lécivy pripravek je dle platného
souhrnu Udaji o prfipravku indikovdan také kimunomodulaci udospélych pacientd s aktivni
dermatomyozitidou lécenou imunosupresivy véetné kortikosteroidd nebo s intoleranci ¢i kontraindikaci
na tyto léky. U Zadného z vySe uvedenych registrovanych lécCivych pfipravkd neni tato indikace v souhrnu
Udajd o pripravku uvedena, proto Ustav povaZuje zachovani registrace predmétného lé¢ivého pripravku
za zadouci.

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o |éCivy pripravek, jehoZ nedostupnost na trhu by s ohledem na vyse uvedené
mohla mit nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotnich sluzeb a zdravi pacientd, povazuje Ustav tuto 7adost
za odlivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.
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V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného lééivého pfipravku, ze dne 21. 10. 2009, sp.zn.sukls14327/2009, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 2 zdkona o lécivech.

Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o IéCivech.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk uredniho razitka
PharmDr. FrantiSek Pavlik
reditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 5. 9. 2024

Vyznadeno dne: 27. 1. 2025
Za sprdavnost: Bc. Lucie Mrazkova
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