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

Glaxo Group Ltd. adresa pro doruc¢eni: GlaxoSmithKline s.r.o.
Greenford Na Pankraci 17/1685
Middlesex 140 21 Praha 4

Velka Britanie

Vypraveno dnem ptedani 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
sukls199571/2012 Ing. Pavla Rakusanova / 784 12.9.2012
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
nékterych souvisejicich zakonli, ve znéni pozdé¢jSich predpist (dale jen ,,zdkon o lé€ivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zadkona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku RELENZA, inh.plv.dos., reg.c. 42/445/00-C
drzitele Glaxo Group Ltd., Greenford, Middlesex, Velka Britanie, IC 30597, se sidlem
Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue, Middlesex, UB6 ONN Greenford, Velka Britanie,
zastoupeného Ing. Petrem Abrmanem, Ph.D., GlaxoSmithKline s.r.o., IC 48114057, se
sidlem Na Pankraci 17/1685, 140 21 Praha 4 na zakladé plné moci ze dne 9.12.2009,
nepozbyva ke dni 31.12.2012 platnosti.

Odivodnéni

Dne 31.8.2012 byla Ustavu dorucena Zadost spoleCnosti Glaxo Group Ltd., Greenford,
Middlesex, Velka Britanie, IC 30597, se sidlem Glaxo Wellcome House, Berkeley Avenue,
Middlesex, UB6 ONN Greenford, Velka Britanie, zastoupené¢ho Ing. Petrem Abrmanem,
Ph.D., GlaxoSmithKline s.r.o., IC 48114057, se sidlem Na Pankraci 17/1685, 140 21 Praha 4,
na zakladé pIlné moci ze dne 9.12.2009, (dale jen ,,zadatel”) o vydani rozhodnuti, ze rozhodnuti
o registraci nepozbyva platnosti z divodii uvedenych v § 34 odst. 3 zékona o lécivech.

Jako duvod Zadatel uvedl:

a) V zadosti zadatel uvadi, ze ptipravek RELENZA (obsahujici 1éCivou latku zanamivir) je urcen
k prevenci a 1écbé chiipky typu A a B u dospélych, mladistvych a déti od 5 let véku. Dle Zadatele se jedna
o antivirotikum nové generace (inhibitor neuraminidazy), které ma zasadni vyznam pii 1écbé chiipkového
onemocnéni v obdobi epidemie a pandemie. Zadatel toto vyjadfeni dokladd odbornym stanoviskem
Statniho zdravotniho ustavu vypracovaného MUDr. Kyn¢lem, Ph.D., vedoucim oddéleni epidemiologie
infek¢énich nemoci a MUDr. Havlickovou, CSc., vedouci Narodni referen¢ni laboratoie pro chiipku.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls199571/2012
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Po odborném posouzeni piedloZenych dokladi vypsanych vyse, Ustav konstatuje nasledujici:

Predlozené odborné stanovisko bylo vypracovano MUDr. Janem Kynélem, Ph.D., vedoucim oddéleni
epidemiologie infekénich nemoci a MUDr. Martinou Havlickovou CSc., vedouci Narodni referencni
laboratofe pro chtipku, v srpnu 2012. V piedlozeném podkladu je uvedeno, Ze piipravek RELENZA
(obsahujici u¢innou latku zanamivir) je nezastupitelny a je zadouci, aby byl v Ceské republice nadale
registrovan. Jako oporu tohoto tvrzeni uvadi preferenci lokalné ptisobiciho antivirotika u téhotnych. Dale
uvadi realnou moznost vzniku chiipkovych kmeni rezistentnich na jind antivirotika. Rezistence na
Tamiflu byla opakované prokazana u fady chfipkovych kment, tyto kmeny vSak v naprosté vétsing byly
citlivé na Relenzu. Kazdé¢ z obou antivirotik ze skupiny neuraminidaz ptisobi na jinych mistech molekuly,
tudiz bodové mutace obvykle zpisobuji vznik rezistence chiipkového viru na antivirotika pouze u jednoho
z vySe uvedenych ptipravki.

Ustav souhlasi s odbornym stanoviskem SZU a povazuje 1é¢ivy piipravek RELENZA za obtizné
zastupitelny, ptedevsim v piipadé chiipkové epidemie ¢i pandemie.

Ustav shledal, Ze jsou v tomto piipadé dany podminky, které odivodiiuji ponechat uvedené rozhodnuti o
registraci v platnosti i po 31.12.2012.

Zadost byla podéna nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonéeni lhity podle § 34 odst. 3 véty prvé a druhé,
jsou dany vyjimec¢né okolnosti, protoze ptipravek je nenahraditelny.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci pro
pripravek RELENZA v platnosti, nebot’ 1é¢ivy ptipravek RELENZA je obtizn€ zastupitelny, pfedevsim
v piipad¢ chiipkové epidemie ¢i pandemie.

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

ve znéni pozdé&jSich predpisi, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve 1hiit€ do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk afedniho razitka

v.z. MUDr. Bronislav Stana
MUDr. Bronislav Stana
vedouci sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 2.10. 2012

Vyhotoveno dne 8.10. 2012

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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