STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Johnson & Johnson Medical Ltd adresa pro doruceni: Johnson & Johnson Medical Ltd.
trading as Therakos Europe trading as Therakos Europe
Wokingham Pinewood Campus
Berkshire Nine Mile Ride, Wokingham
Velka Britanie Berkshire, RG40 3EW

Velka Britanie

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 ptipad¢ osobniho doru¢eni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls239418/2010 PharmDr. Jifi Lamka / 336 7.6.2011
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 lé¢ivech a o zménach
nekterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,zakon o 1éCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zadkona
¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozdé¢jsich predpisi, takto:

Rozhodnuti o registraci 1écivého pripravku UVADEX 20 MIKROGRAMU/ML, ROZTOK
PRO UPRAVU KREVNI FRAKCE, sol.mod.snf., reg.&. 59/300/06-C drzitele Johnson &
Johnson Medical Ltd, trading as Therakos Europe, Wokingham, Berkshire, Velka Britanie
se sidlem Pinewood Campus, Nine Mile Ride, Wokingham, Berkshire, RG40 3EW, Velka
Britanie, nepozbyva ke dni 31.12. 2010 platnosti.

Odivodnéni

Dne 14.12.2010 byla Ustavu dorudena zadost spole¢nosti Johnson & Johnson Medical Litd,
trading as Therakos Europe, Wokingham, Berkshire, Velka Britanie se sidlem Pinewood
Campus, Nine Mile Ride, Wokingham, Berkshire, RG40 3EW, Velka Britanie, (ddle jen
»zadatel“) o vydani rozhodnuti, ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodl
uvedenych v § 34 odst. 3 zédkona o 1é¢ivech.

Oznameni o zahéjeni fizeni bylo ucastnikovi doruceno dne 20.12. 2010. Timto dnem bylo
zahdjeno spravni fizeni o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti
z ditvod(l uvedenych v § 34 odst. 3 zakona o léCivech, vedené po sukls239418/2010. Zahajeni
tizeni Ustav odiivodnil tim, ze léCivy piipravek UVADEX 20 MIKROGRAMU/ML,
ROZTOK PRO UPRAVU KREVNi FRAKCE obsahuje lécivou latku methoxypsoralen, ktera
je indikovand k paliativni 1é€bé koZnich projevli pokrocilého stadia koZnich T-bunéénych
lymfomt u pacientli nedostatecné reagujlclch na jinou lécbu napf. psoralenem a UV svétlem.
Priznivé Uc¢inky této latky jsou popisovany viad€ odbornych publikaci. LéCivy piipravek
UVADEX 20 MIKROGRAMU/ML, ROZTOK PRO UPRAVU KREVNI FRAKCE je
jedinym lé¢ivym pripravkem s danou lécivou latkou v dané indikaci na Ceském trhu. Z vyse
uvedeného plyne, Ze z hlediska ochrany vetfejného zdravi je tento piipravek nezastupitelny na
¢eském trhu.
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Po provedeném spravnim fizeni Ustav shledal, ze v tomto piipadé jsou dany podminky, které
odlvodiiuji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti i po dni 31.12.2010. V tomto
ptipad¢ jsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti pfipravku UVADEX 20
MIKROGRAMU/ML, ROZTOK PRO UPRAVU KREVNI FRAKCE na &eském trhu.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
v platnosti, protoZze zanikem platnosti rozhodnuti o registraci piipravku UVADEX 20
MIKROGRAMU/ML, ROZTOK PRO UPRAVU KREVNI FRAKCE 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. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad,

ve znéni pozd¢jSich predpist, u Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhuté do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

PharmDr. Jifi Lamka, v.r.

PharmDr. Jiti Lamka
vedouci Odd¢leni koordinace registraci

Otisk afedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 8.7. 2011
Vyhotoveno dne 11.7. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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