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

IBIGEN S.r.l. adresa pro doru¢eni: Mgr. Romana RoZkova
Aprilia Na Vapence 421
Italie 252 44 Psary

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
sukls158301/2011 Mgr. Martin Hospodka / 815 4.10.2011
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
nekterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,,zakon o léCivech®),
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 PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN 2
G/0,25 G PRASEK PRO PR. INJ/INF. R., inj+inf.plv.sol., reg.&. 15/259/08-C drZitele
IBIGEN, S.r.l.,, Aprilia, Italie, sidlem Via Fossignano 2, Aprilia, Italie, zastoupeného Mgr.
Romanou RoZkovou, bytem Na Viapence 421, 252 44 Psary, na ziakladé plné moci ze dne
22.4.2008, nepozbyva ke dni 17.11.2011 platnosti.

Odavodnéni

Dne 15.8.2011 byla Ustavu doruéena zadost IBIGEN, S.r.1., Aprilia, Italie, sidlem Fossignano 2,
Aprilia, Italie, zastoupeného Mgr. Romanou Rozkovou, bytem Na Vapence 421, 252 44 Psary, na
zéaklad¢ plné moci ze dne 22.4.2008, (dale jen ,,zadatel”) o vydéani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o
registraci nepozbyva platnosti z divodi uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o léCivech.

Jako duvod Zadatel uvedl a sva tvrzeni dolozil:

a) Zadatel uvadi, ze LP PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN 2G/0,25 G je generikum
injek¢éniho antibiotika Piperacillinu a Tazobactamu o sile 2,25 g, kterd je dle SPC a béZzné
klinické praxe v CR uzivana u déti 2-12 let pod 40 kg pro 1é¢bu febrilni neutropenie. Dale
se pfidava jedna davka 2g/0,25 g piperacillinu/tazobaktamu po kazdé dialyze. Spotieba
prepoctend dle § 19 odst. 1 vyhlasky ¢. 228/2008 nedosahuje 10 000 DDD v pribéhu 3 let
od uvedeni na trh. Drzitel tuto ndmitku nijak nedoklada.
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b) Dle zadatele se v piipadé predmétného piipravku (Piperacillin/Tazobactam Ibigen
2g/0,25g) jednd v tuto chvili o jediny vyrobek piperacilinu a tazobactamu o této sile
obchodovany na naSem trhu. Originator ani Zadny z generickych vyrobci tuto silu na nas
trh nedodava. Zadatel uvadi, 7e se jedna o reverzni antibiotikum vyuzivané u zavaznych
infekci u pacientil v t€Zkém klnickém stavu. Jeho davkovani je tieba provadét zejména u
téchto skupin pacientli s nejvysSi obezietnosti, aby nedochdzelo k poddavkovani ci
naopak predavkovani. 6adatel se domniva, Ze jeho nahrazovani vyssi silou by mohlo vést
k riziku ohroZeni zdravi a eventudlné Zivota pacientl. Stejné tak jej dle Zadatele nelze
zcela jednoduSe nahradit jinym antibiotikem pro mozné rezistence ¢i klinickou
nepouZitelnost tohoto nahradniho antibiotika pro jiné vlastnosti ¢ vyhody..Zadatel toto
tvrzeni nepodlozil Zddnymi odbornymi podklady.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni Fizeni, které Ustav vede pod sp.zn.
sukls158301/2011.

Po odborném posouzeni piedlozené namitky vypsané vyse, Ustav konstatuje:

K namitce a):

V ndmitce Zadatel uvadi indikace pfedmétného LP. Tuto namitku Zadatel nijak nedoklada.

K tomu Ustav uvadi, Ze informace poskytované zadatelem jsou sice v souladu s indikacemi
v Souhrnu udajii o ptipravku (SPC), uvedeni indikace LP vSak neni relevantnim divodem pro
udéleni vyjimky z ustanoveni §34 odst. 3 Zakona o lé&ivech. Jako oporu tohoto tvrzeni Ustav
ptiklada SPC predmétného piipravku.

K nédmitce b):

Zadatel v namitce uvadi, ze pfedmétny piipravek je jediny obchodovany LP v Ceské republice
obsahujici u¢inné latky piperacillin a tazobactam o této sile a informace o tom, Ze pfipravek neni
mozné nahradit jinou silou &i jinym antibiotikem. Zadatel tuto namitku ¥adn& nedoklada.

K tomu Ustav uvadi, Ze informace poskytnuté Zadatelem jsou Ustavem povazovany za pravdivé,
nebot’ se shoduji s informacemi dostupnymi v databézi 1é¢ivych piipravka.

Dale Ustav uvadi, ze prodeje piipravku jsou sice nizsi nez 10 000 DDD/3 roky, nicméné zijem
v klinické praxi o tento pfipravek trva a jeho nepfitomnost miZze zplsobit ohroZeni zdravi
pacienta.

Ustav shledal, 7e jsou vtomto piipadé dany podminky, které odtivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 17.11.2011:

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

- jsou dany vyjimecné okolnosti, protoze ptipravek je nenahraditelny,

- zhlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci pro piipravek PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN 2G/0,25G (reg.C.
15/259/08-C) v platnosti, protoZe zruSenim registrace tohoto ptipravku, a tim i zastavenim
jeho prodeje v CR by bylo ohroZeno vefejné zdravi obyvatel CR.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je moZzno podat podle § 81 a nésl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,

ve znéni pozdéjsich predpist, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhité do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvoléni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

PharmDr. Jifi Lamka, v.r.
PharmDr. Jifi Lamka

vedouci Odd¢leni koordinace registraci
Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 20.10.2011.
Vyhotoveno dne 26.10.2011.

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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