STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Janssen-Cilag s.r.o. adresa pro doruc¢eni: Janssen-Cilag s.r.o.
Praha Karla EngliSe 3201/6
Ceska republika 15000 Praha 5

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
sukls176380/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 6.12.2010
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 1éCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonll, ve znéni pozd¢jSich predpisi (dale jen ,,zdkon o léCivech®),
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 SPORANOX L.V., inf.cnc.sol.,reg.¢. 26/185/02-C
drZitele Janssen-Cilag s.r.o., Praha, Ceska republika, IC 27146928, se sidlem Karla Englie
3201/6, 150 00 Praha 5 - Smichov zastoupenou Janssen-Cilag s.r.o., Karla EngliSe 3201/6,
15000 Praha 5, na zdkladé pIné moci ze dne 20.1. 2010, nepozbyva ke dni 31.12. 2010
platnosti.

Odiivodnéni

Dne 9.9.2010 byla Ustavu dorudena zadost drZitele Janssen-Cilag s.r.o., Praha, Ceska
republika, IC 27146928, se sidlem Karla EngliSe 3201/6, 150 00 Praha 5 - Smichov
zastoupenou Janssen-Cilag s.r.o., Karla EngliSe 3201/6, 15000 Praha 5, na zikladé plné
moci ze dne 20.1. 2010, (dale jen ,,zadatel) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci
nepozbyva platnosti z diivodii uvedenych v § 34 odst. 3 zakona o l1é¢ivech.

Jako duvod zadatel uvedl:

a) Podle aktudlniho souhrnu 0daji o pfipravku (dale jen SPC) je léCivy ptipravek Sporanox i.v.
indikovany na lécbu systémovych mykodz: aspergilozy, kandidozy, kryptokokozy (véetné kryptokokové
meningitidy): u imunodeficientnich pacientl s kryptokokézou a u vSech pacientli s kryptokokédzou
centralniho nervového systému je Sporanox i.v. indikovan pouze, pokud neni vhodna 1écba prvni volby
nebo tato 1écba nebyla ucinna, a dale pro 1écbu histoplazmdzy a k empirické 1é€bé febrilnich neutropenii u
pacientl se suspektnimi systémovymi mykézami. Zadatel dolozil SPC ptedmétného p¥ipravku.

b) Divodem nizké spotieby pfipravku Sporanox i.v. je omezeny pocet pacientll se systémovymi

mykédzami. Toto onemocnéni se vSak fadi do skupiny zivot ohrozujicich stavi, kde se mortalita pohybuje
na urovni 40-90%.
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c) Doporuceni odbornych spole¢nosti uvadeji Sporanox iv. jako 1ék druhé volby u pacienti se
systémovymi kandidézami a aspergilézami. Pro tuto skupinu pacienti se podle nazoru zadatele jedna o
nepostradatelny ptipravek, ktery je soucasti spravné 1éCby systémovych mykoz. Toto tvrzeni Zadatel
dolozil dokumentem ,,Minimalni 1éCebna strategie u nejcastéjSich hematologickych malignit* a dale
dokumentem ,,Stanovisko odbornych spolecnosti k indikaci a pouziti antimykotik se systémovym
ucinkem®.

Po odborném posouzeni prredloZzenvch doklada vypsanych vvSe, konstatuji:

Z vyse uvedené¢ho plyne, Ze podklady ptedloZzené Zadatelem v rdmci pfedmétného spravniho
fizeni jsou relevantni pii posuzovani hlediska vyjime¢nych okolnosti a ochrany vefejné¢ho zdravi
v souladu s ustanovenim § 34 odst. 3 zdkona o léCivech. Zavérem lze fici, Ze predloZené
podklady prokazaly davody, jejichz disledkem by méla byt udélena vyjimka z aplikace
ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o 1éCivech.

Lécivy ptipravek splnuje podminku ochrany vefejného zdravi a vyjimecnych okolnosti, nebot’ ma
nezastupitelnou pozici jako 1€k 2. volby pro 1écbu systémovych kandidoz a aspergiloz.

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 predpist, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve 1hite do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

MUDr. Jitka Vokrouhlicka, v.r.
MUD:r. Jitka Vokrouhlicka

_ vedouci Odboru registra¢ni agendy
Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 27.12. 2010
Vyhotoveno dne 15.1. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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