STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

CSL Behring GmbH adresa pro doruceni: Ing. Josef Maly
Marburg Heranova 1546/10
Némecko 155 00 Praha 5

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznacenym na obalce 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
sukls148187/2012 Ing. Pavla RakuSanova / 784 20.7.2012
ROZHODNUTI

Statni Gstav 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 zménach nekterych
souvisejicich zdkonii (zdkon o léCivech), ve znéni pozdé&jSich predpisti (dale jen ,,zdkon o
1écivech®), 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 1é¢ivého pripravku BERINERT P lék.forma inj+inf.pso.lqf. reg.c.
16/592/09-C, jehoz drzitelem je spolecnost CSL Behring GmbH, Némecko se sidlem Emil-von-
Strafle 76, 35041 Marburg, Némecko zastoupend Ing. Josefem Malym (nar. 11.5.1953), bytem
Heranova 1546/10, 155 00 Praha 5, na zikladé plné moci ze dne 23.5.2011, nepozbyva
platnosti.

Odiivodnéni

Dne 27.6.2012 zahéjil Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav) spravni fizeni o vydéni
rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti dle ustanoveni § 34 odst. 3 zédkona o
lécivech, se spolecnosti CSL Behring GmbH, Némecko se sidlem Emil-von-Strafie 76, 35041
Marburg, Némecko zastoupenou Ing. Josefem Malym (nar. 11.5.1953), bytem Heranova
1546/10, 155 00 Praha 5, na zakladé plné moci ze dne 23.5.2011 (déle jen ,,ucastnik fizeni®).

Oznameni o zahdjeni fizeni bylo ucastnikovi doruceno dne 27.6.2012. Timto dnem bylo zahajeno
spravni fizeni o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodii
uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech, vedené po sp. zn. sukls148187/2012.

Zahajeni fizeni Ustav odtivodnil tim, ze BERINERT P, inj+ inf.pso.lqf, reg.¢. 16/592/09-C, obsahuje
jako tcinnou latku humanni antiesterasu C1, 500 jednotek v jedné injekéni lahvicee. Je indikovan u
akutnich ptihod u pacientd s dédi¢nym angioedémem typu I a II. Davka pro dospélé 1 déti je 20
jednotek na kg té€lesné hmotnosti. Pfipravek byl registrovan v Ceské republice v roce 2009. Ptipravek
nema stanovenu thradu a ma nizké spotieby.

Deficit antiesterasy C1 je podstatou vzniku hereditarniho angioedemu typu I a II. a v sou¢asné dob¢ je
v Ceské republice na trhu jeden ptipravek (CINRYZE, reg.c. EU/1/11/688/001) obsahujici humanni
antiesterasu C1 a majici stejné indikace jako ptipravek BERINERT P, avSak ani tento pfipravek nema
stanovenu uhradu a ma dosud nulové spotieby.
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Dale se na Ceském trhu vyskytuje LP FIRAZYR 30 MG, injekéni roztok, ktery je taktéZz indikovan
k 1écbé akutnich atak dédicného angiodému. Tento 1é€ivy piipravek vSak obsahuje jako Gcinnou latku
icatibant a je indikovan pouze pro dospélé.

Zrusenim registrace pripravku BERINERT P, inj+inf.pso.lqf., by tedy doSlo ke zruSeni registrace
ptipravku s antiesterasou C1 ur¢eného pro podani i u pediatrické populace. S ohledem na sloZeni
lécivého piipravku BERINERT P a skutecnosti, Ze jediny dalsi 1éCivy ptipravek obsahujici
antiesterasu C1 nebyl uveden na Cesky trh, 1ze tedy konstatovat, Ze pfitomnost piipravku BERINERT
P je na ¢eském trhu Zadouci.

Dne 29.6.2012 bylo Ustavu dorudeno vyjadieni drzitele rozhodnuti o registraci (dale jiz pouze
wdrzitel“) pifipravku BERINERT P k zahajeni spravniho fizeni o udéleni vyjimky s pfedmétnym
lécivym piipravkem. Drzitel ve vyjadieni uvadi, Ze predmétny piipravek obsahuje jako lécivou latku
humani antiesterasu C1 a dale, Ze 1é¢ivy pfipravek je indikovan u akutnich ptfihod u pacienti
s dédi¢nym angioedémem typu I a II. Pfipravek je dle drzitele indikovan k 1é€bé déti 1 dospélych. Dle
zadatele je na ¢eském trhu registrovan jiny lécivy piipravek se shodnou lécivou latkou — CINRYZE,
reg.C. EU/1/11/688/001 — tento 1éCivy piipravek vSak nema hlaSeny Zadné spotieby. Dale je dle
drzitele na Ceském trhu registrovan 1écCivy piipravek FIRAZYR 30 MG, ktery je indikovan k 1écbé
akutnich atak dédi¢ného angioedému, avsak tento 1é¢ivy pfipravek neni dle 7adatele urcen k 16¢bé déti,
K tomu Ustav uvadi, Ze vyjadieni drzitele je v souladu s vyjadienim Ustavu.

Po provedeném spravnim fizeni Ustav shledal, Ze vtomto piipadé jsou dany podminky, které
odlvodiuji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti i po dni 9.9.2012.

V tomto ptipadé jsou déany vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti piipravku
BERINERT P na ¢eském trhu. )
Z hlediska ochrany vetfejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
v platnosti, protoZze zanikem platnosti rozhodnuti o registraci pfipravku BERINERT P by bylo
ohrozeno zdravi pacientd v Ceské republice.
Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozZno 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.

Otisk ufedniho razitka

v.z. MUDr. Pavel Bfezovsky, MBA
MUDir. Pavel Bfezovsky, MBA
reditel
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 7.8. 2012

Vyhotoveno dne 13.8. 2012

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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