STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Pfizer, spol. s r.o. adresa pro doruc¢eni: PFIZER spol. s r.o.
Praha StroupeZznického 17
Ceska republika 150 00 Praha §

Vypraveno dnem pfedani k poStovni piepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem posStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu Ié¢iv, v ptipadé
osobniho doru¢eni dnem piedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls189044/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 14.12. 2010
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 léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakont (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozd¢jsich predpist (déle jen ,,zakon o 1écivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1éCivech a v souladu s ustanovenim § 67 zakona €.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, takto:

Zadosti ugastnika fizeni Pfizer, spol. s r.o., Praha, Ceska republika IC 49244809, sidlem PFIZER
spol. s r.o., StroupeZnického 17, 150 00 Praha 5, zastoupeného RNDr. Danielou Davidovou,
datum narozeni 8.3. 1964, bytem Mezi zahradami 471, 250 54 Hovorcovice, na zakladé plné
moci ze dne 15.3. 2010, o nepozbyti platnosti registrace lé¢ivého pripravku ZYVOXID 20
MG/ML GRANULE PRO PRIPRAVU SUSPENZE, por.gra.sus., reg.t. 15/070/02-C se

nevyhovuje.
Odavodnéni

Dne 30.9.2010 byla Statnimu ustavu pro kontrolu 1&Civ (dale jen ,,Ustav*) doru¢ena zadost Pfizer,
spol. s r.0., Praha, Ceska republika IC 49244809, sidlem PFIZER spol. s r.o., Stroupeznlckeho
17,150 00 Praha 5, zastoupeného RNDr. Danielou Davidovou, datum narozeni 8.3. 1964, bytem
Mezi zahradami 471, 250 54 Hovorcovice, na zakladé pIlné moci ze dne 15.3. 2010, (déle jen
,»zadatel”) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodi uvedenych v
§ 34 odst. 3 zakona o l1éCivech.

Jako duvod Zadatel uvedl:

a) Dle drzitele 1éCivy piipravek Zyvoxid jak ve formé tablet, tak ve formé granuli pro pfipravu
peroralni suspenze obsahuje 1é¢ivou latku linezolid s antibakterialnim ucinkem pfevdzné na gram
pozitivni koky a na nékteré, zejména netuberkulozni mykobakterie. Drzitel dale uvadi, Ze
v soucasném pojeti antibiotické politiky prosazovaném v naSich podminkach je 1é¢iva latka linezolid
fazena k rezervnim piipravkim uréenym k lé€bé infekci vyvolanych rezistentnimi bakteridlnimi
kmeny jako je napfiklad methicillin rezistentni Staphylococcus aureus (dale jen ,,MRSA®),
vankomycin rezistentni enterokoky (VRE) a dal$i rezistentni gram pozitivni koky, piipadné
mutirezistentni netuberkul6zni mykobakteria. Preskripce injekénich i perordlnich forem je vazéna na
souhlas pfislusného antibiotického strediska.
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b) Na zdklad¢ vyjadreni experta Zadatel uvadi, Ze linezolid tablety a granule jsou téméf jedinymi
ucinnymi oralnimi formami s deklarovanym efektem v 1é€bé MRSA infekci a dalSich infekci
vyvolanych multirezistentnimi koky a jsou také mnohdy jednou z poslednich alternativ pro
dlouhodobou lé¢bu infekei vyvolanych multirezistentnimi mykobakteriemi.

c) Na zédkladé vyjadieni experta zadatel uvadi, Ze linezolid v perordlni formé je vhodny jak pro
zahdjeni terapie — diky své vysoké biologické dostupnosti umozituje ordlni 1écbu i1 zdvaznych infekcei
u pacientl tolerujicich oralni pfijem, stejné tak je optimalni variantou pro sekvenéni 1é€bu.

d) Na zéklad¢ vyjadfeni experta Zadatel uvadi, Ze ordlni forma umozZiuje ambulantni 1é¢bu a
ambulantni dolé¢eni mnoha infekei (jako jsou pneumonie, infekce pohybového aparatu, a dalsi). Tato
strategie pfindsi ekonomickou usporu, pacient nemusi byt hospitalizovan a neni ohroZen ptipadnou
nosokomialni infekci, kterd mutze dal$i priibéh nemoci déale komplikovat. To plati dvojnasob u
imunokomprimovanych pacientl a pacientl s cystickou fibrézou.

e) Na zéklad¢ vyjadreni experta zadatel uvadi, Ze relativné nizka spotieba ordlnich forem odpovida
relativné nizkému vyskytu MRSA (cca 15% invazivnich izolath — data European Antimicrobial
Resistence Surveillance System 2008) a dalSich rezistentnich kokl (pneumokoky, enterokoky)
v Ceské republice. Vyskyt MRSA prozatim v Ceské republice kazdoro¢né narlistd a absence vySe
uvedenych rezervnich ptipravkl by znamenala podstatné omezeni moznosti efektivni 1écby
zminovanych druhi infekci.

V pritb&éhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady p¥edloZené 7adatelem a konstatuje:

K namitce a):

V piedlozené namitce je uvedeno, ze 1éCivy piipravek Zyvoxid jak ve formé& tablet tak ve formé
granuli pro peroralni suspenzi osahuje 1é¢ivou latku lienozolid s antibakteridlnim G¢inkem pievazné
na gram pozitivni koky a na né&které, zejména netuberkul6zni mykobakterie. Linezolid je
v soucasnosti fazen k rezervnim pfipravkiim ur¢enym k antibiotické 1écbé. Lécivy piipravek Zyvoxid
je na lékatsky predpis. Své tvrzeni Zadatel priikazné nedolozil.

K tomuto uvadim, Ze proti tvrzeni, ze linezolid je soucasti spektra rezervnich antibiotik nelze nic
namitat.

K namitce b):

V predloZené namitce je uvedeno, ze 1éCiva latka linezolid ve formé tablet a granuli jsou témét
jedinymi ucinnymi ordlnimi formami s deklarovanym efektem v 1é€bé MRSA infekei a dalSich
infekci vyvolanych multirezistentnimi koky a jsou také mnohdy jednou z poslednich alternativ pro
dlouhodobou 1écbu infekci vyvolanych multirezistentnimi mykobakteriemi. Své tvrzeni zadatel
zakladd na vyjadieni odborného experta MUDr. Otakara Nyce, PhD., ¢lena subkomise pro
antibiotickou politiku Ceské 1ékatské spolecnosti Jana Evangelisty Purkyné (déale jen ,,SKAP CLS
JEP*). Original tohoto vyjadfeni zadatel neptedlozil.

K tomuto uvadim, ze proti tomuto tvrzeni nelze nic namitat.

K ndmitce c):

V ptedlozené namitce je uvedeno, ze 1é¢iva latka linezolid v perordlni formé je vhodny jak pro
zahdjeni terapie — diky své vysoké biologické dostupnosti umozituje ordlni 1écbu i1 zdvaznych infekcei
u pacientll tolerujicich ordlni pfijem, stejné tak je optimalni variantou pro sekvenéni 1é€bu. Své
tvrzeni zadatel zaklada na vyjadfeni odborného experta MUDr. Otakara Nyce, PhD., ¢lena SKAP
CSL JEP. Original tohoto vyjadifeni Zadatel neptedlozil.

K tomuto uvadim, ze proti tomuto tvrzeni nelze nic namitat.
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K namitce d):

V predloZené namitce je uvedeno, Ze oralni forma l1é€ivé latky linezolid umoziiuje ambulantni 1écbu a
ambulantni doléceni mnoha infekci a déle tato strategie pfinasi ekonomickou Gisporu, pacient nemusi
byt hospitalizovan a neni ohroZen ptipadnou nosokomidlni infekci, kterd mize dalsi pribéh nemoci
dale komplikovat. Své tvrzeni Zadatel zaklada na vyjadieni odborného experta MUDr. Otakara Nyce,
PhD., ¢lena SKAP CSL JEP. Original tohoto vyjadfeni Zadatel nepfedlozil.

K tomuto uvadim, ze proti tomuto tvrzeni nelze nic namitat.

K namitce e):

V piedloZzené namitce je uvedeno, Ze relativné nizka spotieba ordlnich forem linezolidu odpovida
relativné nizkému vyskytu MRSA (cca 15% invazivnich izolath — data European Antimicrobial
Resistence Surveillance System 2008) a dalSich rezistentnich kokid v Ceské republice. Vyskyt MRSA
prozatim v Ceské republice kazdoro¢né nartista a absence vyse uvedenych rezervnich piipravki by
znamenala podstatné omezeni moznosti efektivni 1é¢by zminovanych druht infekci. Své tvrzeni
zadatel zaklada na vyjadfeni odborného experta MUDr. Otakara Nyée, PhD., ¢lena SKAP CSL JEP.
Original tohoto vyjadieni zadatel neptedlozil.

Lécivy pripravek Zyvoxid 20 mg/ml granule pro piipravu suspenze nesplituje podminku ochrany
vefejného zdravi a vyjimecnych okolnosti, nebot’ léCivy piipravek Zyvoxid 20 mg/ml granule pro
piipravu suspenze nebyl od vydani rozhodnuti o registraci dne 20.3.2002 uveden na trh v Ceské
republice, coZ vede k zavéru, ze zdjem z klinické praxe o tento 1éCivy pfipravek je minimalni.

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 pozd¢jsich predpisi, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv odvoléni, a to ve 1hité do 15 dnt ode
dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

MUDr. Jitka Vokrouhlicka, v.r.
MUDir. Jitka Vokrouhlicka

_ vedouci Odboru registra¢ni agendy
Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 29.12. 2010
Vyhotoveno dne 15.1. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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