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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 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni
rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o lécCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lIé¢ivého pripravku
OCTAGAM, sila: 50MG/ML, lék. forma: INF SOL, reg. €. 59/190/18-C (dale jen ,pfedmétny léCivy pfipravek”),
jehoz drzitelem je spole¢nost Octapharma (IP) SPRL, se sidlem Allée de la Recherche 65, 1070 Brusel —
Anderlecht, Belgie, zastoupena spolec¢nosti Octapharma CZ s.r.o., se sidlem Délnicka 213/12, 170 00 Praha 7 —
Holeovice, Ceskd republika, IC: 281 94 977 (déle jen ,ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a
odst. 1 zdkona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 30. 9. 2021 byla Ustavu doruéena 7adost Ucastnika Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls210023/2018, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruc¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls283914/2021.

Podana Zadost vsak trpéla vadou spocivajici v tom, Ze k Zadosti nebyla pfedloZzena plnda moc zmocnujici
spole¢nost Octapharma CZ s.r.o. k jedndni za drzitele rozhodnuti o registraci predmétného léc¢ivého ptipravku,
spole¢nost Octapharma (IP) SPRL a povéfeni pro pana PharmDr. Petra Razima opravniujici ho jednat za ucastnika
fizeni. Dale bylo zjisténo, Ze nebyla uhrazena nahrada vydaji za odborné ukony dle pfilohy €. 1 vyhlasky
¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vy$e nahrad vydaji za odborné Ukony vykonavané v plsobnosti Statniho Ustavu
pro kontrolu lé¢&iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a lé¢iv. Proto Ustav dne 13. 10. 2021
vyzval Ucastnika fizeni k pfedlozeni plné moci pro Octapharma CZ s.r.o., povéfeni pro pana PharmDr. Petra
Razima a dokladu prokazujicitho Uhradu stanovené vyse ndhrady vydaji za odborné ukony spojené
s posuzovanim podané 7adosti. Dne 29. 10. 2021 byly Ustavu poZadované dokumenty doruceny, ¢im# doslo
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k odstranéni predmétné vady zadosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni, a vzhledem k tomu, Ze dal$im
tkonem Ustavu V(& Ucastnikovi fizeni je toto rozhodnuti, z diivodu procesni ekonomie Ustav vyrozumivd
Ucastnika fizeni o této skutecnosti zde.

Ucastnik tizeni ve své 7adosti uvadi, 7e kromé predmétného Ié¢ivého pfipravku jsou v ATC skupiné JO6BA02
(imunoglobuliny normalni, lidské; pro intravaskularni aplikaci) registrované a dostupné jesté dalsi 1écivé
pfipravky, jejichZ terapeutické indikace jsou ¢astecné odliSné od terapeutickych indikaci pfedmétného Iécivého
pripravku, z pohledu pacient( je tak nelze plné zaménovat. Pouze jeden z pfipravkl je dostupny ve shodné sile
50 mg/ml. Ucastnik fizeni uvadi, e je na misté a v zajmu ochrany vefejného zdravi zachovat pacientim

vvvvv

pfipravkem, a tudiz je v zajmu ochrany verejného zdravi udélit vyjimku z pravidla Sunset Clause.

Ucastni tizeni dokladd vycet opakovanych vypadkd v dodavkach légivych pripravki v ATC skupiné JO6BA02,
ze kterého je podle Zadatele zjevné, Ze jednotlivé 1éCivé pripravky Celi v rliznych obdobich r(izné dlouhym
vypadkidm ve vyrobé ¢i distribuci, pfipadné kapacitnim vypadkim. Déle Gcastnik fizeni uvadi, Ze na momentalni
dostupnost/uvadéni na trh nékterych pripravki se v souéasnosti nelze spoléhat a Ze je zdsadné vhodné zachovat
na trhu moznost multiplicity rozhodnuti o registraci (a tim pripadné i vétsi katalog pripravkd, kterymi bude
mozZné reagovat na vypadek konkrétniho pfipravku).

Ucastnik Fizeni dale uvadi, ze na rozdil od synteticky vyrabénych p¥ipravk( existuji mezi biologickymi pfipravky
obecné a zejména u téch, u kterych se zakladni surovina ziskava od darcd, urcité vyznamné odlisnosti i v rdmci
7. Urovné ATC tridéni, které jsou odpovédné za odliSnou odezvu pacientl na rizné pripravky stejné ATC.
Za témito odliSnostmi stoji zejména samotna biologicka povaha pripravkd a jejich vyrobni postup. Pripravky jsou
vyrabény z plazmy lidskych darc(, suroviny, ktera jiz ze své podstaty vykazuje odliShou biologickou
charakteristiku mezi jednotlivymi darci, a ackoliv jsou odbéry poolovany, v zdsadé nelze zajistit naprostou shodu
v biologické charakteristice vyrobni suroviny ziskavané na rlznych mistech a v rlzném case. Vyrobni postup
mezi jednotlivymi vyrobci pak také neni zcela shodny, coz v konecném dlsledku vede k odliSnostem
v biologickém slozeni mezi pfipravky jednotlivych vyrobcd. Zadatel toto doklada rozdily v obsahu IgG podtfid
|éCivych pripravkd v ATC skupiné JO6BA02 a uvadi, Ze zastoupenim jednotlivych podtfid IgG se pak |écivé
pfipravky pfirozené lisi z pohledu jednotlivych pacientl a zdména predmétného lécivého pfipravku za jiny poté,
kdy byla dosaZzena stabilni |éCebna odpovéd, mlize vést ke zméné lIécebného efektu. Dale Zadatel uvadi, Zze vedle
odliSnosti v zastoupeni IgG podtfid se léCivé pripravky lisSi obsahem i dalSich biologickych Iatek, které se v SmPC
neuvadéji a které vedou k odlisné imunogenicité riznych pfipravkd u jednoho pacienta. Z odborného hlediska
se proto nepovazuje za vhodné provadét zaménu za jiné pripravky téze ATC skupiny, aniz by k tomu byl dan
odborny diivod, napt. vyskyt alergickych reakci nebo jinych projevii nesnasenlivosti. U¢astni fizeni opét jako
dlvod uvadi, Ze udéleni vyjimky z pravidla Sunset Clause je v zajmu ochrany vefejného zdravi, protozZe jednotlivé
[éCivé pripravky v ATC skupiné mohou predstavovat Zivot zachrafujici 1é¢bu.

K vy$e uvedenym argumentim Gcastnika fizeni sdéluje Ustav nasleduijici:

Rozdily v indikacich mezi jednotlivymi léCivymi pfipravky mohou predstavovat pri 1éCbé nékterych pacientl
potiZe v nahrazeni pfedmétného lé¢ivého pfipravku za jiny, coz mlZe mit nepfiznivy dopad na poskytovani
zdravotnich sluzeb nékterym pacientim. Vycet preruseni dodavek uvadény ucastnikem ftizeni je v zasadé
spravny. Ustav potvrzuje, ze preruseni dodavek lécivych pfipravkd v ATC skupiné JO6BA02 dlouhodobé
a intenzivné sleduje. Ustav souhlasi s tvrzenim Zadatele, 7e |é&ivé pFipravky nejsou ve sloZeni totozné.
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Vzhledem k tomu, Ze se jedna o IéCivy pfipravek, jehoz nedostupnost na trhu by s ohledem na vyse uvedené
mohla mit nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotnich sluzeb a zdravi pacientd, povazuje Ustav tuto zadost
za odivodnénou s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedloZené Gcastnikem fizeni a dalsi provedené dikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écivého pripravku, sp.zn.sukls210023/2018, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 30. 9. 2021, tj. ve IhGté nejdfive 6 mésict a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihdty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o |éCivech, tj. pfed 31. 12. 2021.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o léCivech.
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

MUDr. Tomas Boran

reditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 26. 11. 2021
Vyznaceno dne: 23. 12. 2021
Za sprdavnost: Bc. Lucie Mrazkova
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