STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

VUAB Pharma a.s. adresa pro doruceni: VUAB Pharma a.s.
Roztoky Vltavska 53
Ceska republika 252 63 Roztoky

Vypraveno dnem ptedani k postovni pfepravé vyznaenym 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
sukls188913/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 24.11.2010
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 1éCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdé¢jSich predpist (déle jen ,,zdkon o lé€ivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zékona o léc¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zadkona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku INTRENON SPOFA, inj.sol., reg.c. 19/447/06-C
drzitele VUAB Pharma a.s., Roztoky, Ceska republika IC 63078180, s1dlem Vltavska 53,
252 63 Roztoky, zastoupeného VUAB Pharma a.s., IC 63078180, sidlem Vltavska 53, 252
63 Roztoky, na zakladé€ plné moci ze dne 18.1. 2010, nepozbyva ke dni 31.12. 2010 platnosti.

Odavodnéni

Dne 30.9.2010 byla Ustavu dorugena zadost VUAB Pharma a.s., Roztoky, Ceska republika I(:?
63078180, sidlem Vltavska 53, 252 63 Roztoky, zastoupené¢ho VUAB Pharma a.s., IC
63078180, sidlem Vltavska 53, 252 63 Roztoky, na zakladé pIné moci ze dne 18.1. 2010, (dale
jen ,,7adatel”) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z ditvodii
uvedenych v § 34 odst. 3 zédkona o 1écivech.

Jako duvod Zadatel uvedl :

a) Drzitel jako dlivod pro udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o 1éCivech
uvadi, Ze spolecnost VUAB Pharma a.s. odkoupila vroce 2008 registraci 1é¢ivého piipravku
Intrenon Spofa od spolecnosti Spofa a.s. v disledku ukonceni Cinnosti této spolecnosti na
tuzemském trhu. Registrace tohoto ptipravku byla fadné pfevedena na firmu VUAB pharma a.s.
v pribéhu let 2008-2009. Opétovné uvedeni na ¢esky trh bylo planovéno na IV. ¢tvrtleti roku
2009, avSak tento termin nebyl dodrzen z divodu zablokovani odprodeje technologického
zafizeni od spolecnosti Spofa a.s. v disledku uvaleni konkurzu na tuto spolecnost. Drzitel dale
uvadi, Ze ani jedndni s renomovanymi smluvnimi vyrobci o outsourcingu nebyla Uspé$nd. Tyto
namitky drzitel nijak nedoklada.

Drzitel dale uvadi, Ze v souCasné dobé jsou jiz technologickd zafizeni odkoupena, drzitel

intenzivné pracuje na rekonstrukci vyrobnich prostor a pfedpokladd znovuuvedeni zminéného
1é¢ivého piipravku na tuzemsky trh koncem roku 2011. Drzitel tyto namitky nijak nedoklada.
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b) Drzitel uvadi, Ze 1écivy piipravek Intrenon Spofa obsahuje 1é¢ivou latku Naloxon, synteticky
analog morfinu. Drzitel dale uvadi, Ze zminény IéCivy pfipravek se pouziva hlavné
v nasledujicich indikacich: opiatova deprese, zejména Utlum dychani po podéni opioidd, jak
morfiového typu, tak syntetickych anody: k ukonceni anestezie, jak antidotum pii otravach ¢i
ptfedavkovani opioidy, u novorozencti s depresi dechu zpiisobenou poddnim opioidii matce pii
porodu; jako diagnostikum pii otravé spojené s dechovou depresi. Tuto namitku drzitel doklada
vyjadienim odborného experta Doc. PharmDr. Mgr. Davida Vetchého, Ph.D..

¢) Drzitel uvadi jako diivod pro vyjimku z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o lé¢ivech to,
ze v Ceské republice jsou registrovany dva ekvivalentni zahrani¢ni 1é¢ivé ptipravky, potad je ale
zdjem o piipravek domdaci vyroby Intrenon Spofa, coz potvrzuji Cetné pifimé dotazy lékart
drziteli rozhodnuti o registraci. Drzitel dale uvadi, Ze se jedna o potfebny a cenové dostupny 1¢k
Siroce pouzivany ve zminénych indikacich. Tuto namitku drzitel doklada vyjadienim odborného
experta Doc. MUDr. Stépana Kutilka, CSc.

Po odborném posouzeni predloZenych dokladi vypsanych vySe, konstatuji:

Ustav shledal, Ze vtomto piipadé jsou dany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 31.12.2010.

Zadosti byla podana nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonéeni lhiity podle § 34 odst. 3 véty prvé
a druhé zakona o 1éc¢ivech.

Jsou dény vyjimecné okolnosti spocivajici v nezastupitelnosti lé¢ivého piipravku Intrenon Spofa
na ¢eském trhu.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
ptipravku Intrenon Spofa v platnosti, protoZze zruSenim registrace tohoto pfipravku by bylo
ohroZeno vetejné zdravi obyvatel Ceské republiky.

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 pozdéjSich piedpisi, u Statniho stavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhaté do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

MUDr. Helena Tutterova, v.r.
MUDr. Helena Tutterova
vedouci Sekce registraci
Otisk ufedniho razitka
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 9.12. 2010
Vyhotoveno dne 15.1. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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