STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

BAXTER CZECH spol. s r.o. adresa pro doru¢eni: BAXTER CZECH spol. s r.o.
Praha Karla EngliSe 3201/6
Ceska republika 150 00 Praha 5

Vypraveno dnem ptfedani k poStovni piepravé vyznaCenym na obdlce provozovatelem posStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu léCiv,
Vv pfipadé osobniho doruceni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls576/2012 Bc. Pavla Rakusanova / 784 2.2.2012
ROZHODNUTI

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfislusny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zdkonll (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjSich piedpist (dale jen ,,zdkon o
1é¢ivech®), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim §
67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdé&jSich predpisi, takto:

Rozhodnuti o reg1strac1 lé¢ivého pripravku IMMUNINE BAXTER 1200 IU lék.forma
inj.pso.lgf. reg.¢. 16/010/08-C, jehoZ drZitelem je BAXTER CZECH spol. s r.o0., Praha, Ceska
republika IC 496 890 11 se sidlem Karla EngliSe 3201/6, 150 00 Praha 5, nepozbyva platnosti.

Oduvodnéni

Dne 5.1.2012 zahajil Statni ustav pro kontrolu 1éCiv (dale jen ,.Ustav™) spravni Fizeni o vydani
rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti dle ustanoveni § 34 odst, 3 zakona o
1é¢ivech, se spolecnosti BAXTER CZECH spol. s r.o., Praha, Ceska republika IC 496 890 11
se sidlem Karla EngliSe 3201/6, 150 00 Praha 5, (déle jen ,,0¢astnik fizeni®).

Oznameni o zahgjeni fizeni bylo Uc¢astnikovi doruceno dne 5.1. 2012. Timto dnem bylo zahéjeno
spravni fizeni o vydéani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodi
uvedenych v § 34 odst. 3 zakona o 1é¢ivech, vedené po sp. zn. sukls576/2012.

Zahajeni fizeni Ustav odfivodnil tim, 2 IMMUNINE BAXTER 1200 IU, prasek pro piipravu
injek¢niho nebo infuzniho roztoku s rozpoustédlem, reg.¢. 16/010/08-C, obsahuje 1200 1U
lidského koagula¢niho faktoru IX. Je indikovdn pro lécbu a profylaxi krvaceni u pacientl
s hemofilii B, pfi€emzZ davkovani a délka substitucni 1écby zavisi na zdvaznosti deficitu faktoru IX,
na misté a rozsahu krviceni a na klinickém stavu pacienta. Podavand davka faktoru IX se
vyjadifuje v mezinarodnich jednotkdch (IU). Aktivita faktoru IX v plazmé se vyjadiuje bud’
v procentech (vzhledem k normalni lidské plazmé¢) nebo v mezinarodnich jednotkach IU (vzhledem
k mezindrodnimu standardu pro koncentraty faktoru IX v plazmé). Vypocet pozadované davky
faktoru IX je zaloZen na empirickém zjisténi, Ze 1 IU faktoru IX na kg télesné hmotnosti zvySuje
aktivitu faktoru IX v plazmé ptiblizn€¢ o 0,9 % normalni aktivity.

Potiebna davka se urcuje podle nésledujiciho vzorce:
Poti‘ebné jednotky = télesna hmotnost (kg) x poZadovany vzestup faktoru IX (%) (IU/dl) x 1,1
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Na trhu v CR jsou v soucasné dobé i dalsi 1éCivé pripravky s obsahem lidského koagula¢niho
faktoru IX, a to IMMUNINE BAXTER 600 IU a OCTANINE 500 IU, 1000 IU. Tyto ptipravky
vSak maji niz$i obsah léCivé latky. Zrusenim sily 1200 IU by se tedy zkomplikovalo pouzivani
lidského koagula¢niho faktoru IX naptiklad u pacientii s t€Zkou hermofilii B, kdy je v nékterych
situacich nutno mit k dispozici i koncentrat s vy$§im obsahem faktoru IX (urazy, operace).
Ptikladem miZe byt i profylakticka 1écba tézkého hemofilika, kdy je podavana davka 25-40 1U/kg,
coz napiiklad pro 50t1 kilového pacienta Cini pravé 1200-2000 1U. Z tohoto divodu nepovazuji
piipravek IMMUNINE BAXTER 1200 IU za pln¢ terapeuticky zaménitelny s jakymkoli jinym
registrovanym lé¢ivym pitipravkem.

Po provedeném spravnim Fizeni Ustav shledal, Ze v tomto piipadé jsou dany podminky, které
odtivodnuji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti i po dni 17.3. 2011.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci v
platnosti, protoze zanikem platnosti rozhodnuti o registraci piipravku IMMUNINE BAXTER
1200 1U, inj.pso.lgf., by bylo ohrozeno zdravi pacientii 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. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni ad, ve

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

Otisk Ufedniho razitka

MUDr. Jiii Deml, , v.r.
MUDr. Jifi Deml

nameéstek feditele pro odborné ¢innosti

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 21.2. 2012
Vyhotoveno dne 24.2. 2012

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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