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

ROCHE s.r.o. adresa pro doruceni: Roche s.r.o.
Praha Dukelskych hrdini 567/52
Ceska republika 170 00 Praha 7

Vypraveno dnem ptedani k postovni pfepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tstavu pro kontrolu léciv,
v piipad¢ osobniho doruceni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls41196/2011 Mgr. Linda Grohsové / 784 22.3.2011
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 1éCivech a o zménach
nekterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdé¢jSich predpist (dale jen ,,zakon o 1éCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zékona o léc¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zdkona
¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozd¢jsich predpisi, takto:

Rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku VALCYTE 50 MG/ML, por.plv.sol., reg.¢.
42/302/08-C, drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti ROCHE s.r.o., Praha, Ceska
republika, IC 49617052, sidlem Dukelskych hrdini 567/52, 170 00 Praha 7, zastoupené na
zakladé povéreni ze dne 22.3.2010 Ing. Marii Palkosovou, nepozbyva ke dni 4.6.2011
platnosti.

Odtivodnéni

Dne 28.2.2011 byla Ustavu dorucena zadost spole¢nosti ROCHE s.r.o., Praha, Ceska
republika, IC 49617052, sidlem Dukelskych hrdini 567/52, 170 00 Praha 7, zastoupené na
zakladé povéreni ze dne 22.3.2010 Ing. Marii Palkosovou, (dale jen ,7adatel”) o vydani
rozhodnuti, ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z diivodii uvedenych v § 34 odst. 3
zéakona o lécivech. Jako divod Zadatel uvedl nasledujici:

a) Zadatel uvadi, ze vitnoru 2011 vydala Evropskd agentura pro lé&ivé piipravky kladné
stanovisko (EMA/PDCO/825540/2010) tykajici se predlozeného Pediatric Investigation Plan
(PIP) pro ptipravek VALCYTE (EMEA-00726-PIP01-09). Vramci klinickych studii
odsouhlasenych v PIP je lékova forma prasek pro piipravu perordlniho roztoku zakladni formou
uréenou predevsim pro podani pediatrickym pacientim. Dle Zadatele je z toho divodu dillezité,
aby registrace této 1ékové formy piipravku nepozbyla platnosti. Zadatel piedlozil kopii navrhu
rozhodnuti Pediatrické Komise ze dne 18.2.2011 EMA/PDCO0/825540/2010.

b) Zadatel uvadi, ze piedpoklidané podani zadosti o zménu v registraci 1é¢ivého p¥ipravku
VALCYTE 50 MG/ML ve smyslu rozsifeni o pediatrickou indikaci prevence
cytomegalovirového (dale jen ,,CMV*) onemocnéni u CMV negativnich pfijemcli organovych
transplantati od CMV pozitivnich déarct je planovéano v roce 2013.
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Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp. zn. sukls41196/2011.

V priibéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady predlozené Zzadatelem a konstatuje nasledujici:

K namitce a podkladu a):

V ptedloZené namitce je uvedeno, Zze Evropska agentura pro lé¢ivé piipravky schvalila provedeni

klinickych studii s 1é¢ivym piipravkem VALCYTE u pediatrické populace. Své tvrzeni Zadatel
dolozil kopii dokumentu EMA/PDCO/825540/2010.

K tomuto Ustav uvadi, Ze z piedlozeného dokumentu vyplyva, Ze bylo schvaleno provedeni dvou
klinickych studii s 1é¢ivym ptipravkem VALCYTE u déti tykajicich se indikace prevence CMV
onemocnéni u CMV negativnich pfijemct orgdnovych transplantati od CMV pozitivnich darci.
Dale Ustav uvadi, ze v soucasnosti v této indikaci lze pediatrickym pacientiim podat 1é&ivou latku
ganciclovir, kterd je obsazena v 1éCivém piipravku CYMEVENE, préasek pro ptipravu infuzniho
roztoku, registracni ¢islo 42/138/91-C. V platném souhrnu udajui o ptipravku (dale jen ,,SPC*)
tohoto pfipravku je v bod¢ 4.2 uvedeno davkovani podle hmotnosti pacienta jiz od lkg, déle je
vSak v tomto bod¢ SPC uvedeno, ze bezpe€nost a G€innost lé¢ivé latky ganciclovir v pediatrii
dosud nebyly stanoveny. Podavani piipravku CYMEVENE détem vyZzaduje extrémni péci
z divodu mozné dlouhodobé karcinogenity a reprodukéni toxicity. Z uvedeného vyplyva, Ze na
ceském trhu doposud neni pfitomen ptipravek se stanovenou bezpecnosti a u€innosti u déti, ktery
by bylo mozno podavat ve vyse zminéné indikaci.

Lécivy ptipravek VALCYTE 50 MG/ML, prasek pro ptipravu peroralniho roztoku, je vhodnou
1¢kovou formou pro pediatrické pouziti.

Z vyse uvedenych skutecnosti plyne, ze 1éCivy piipravek VALCYTE 50 MG/ML, prasek pro
ptipravu peroralniho roztoku, je jedinym potencidlnim lé€ivym piipravkem na ceském trhu
sjasné stanovenou ucinnosti a bezpecnosti, ktery by mohl byt pouzitelny pro podani
pediatrickym pacientim v indikaci prevence CMV onemocnéni u CMV negativnich piijemcii
organovych transplantatti od CMV pozitivnich dércii, coz je Ustavem povazovano za vyjime&nou
okolnost. Dale sohledem na ochranu vefejného zdravi Ustav povazuje za nutné ponechat
uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti nebot’ se jednd o jediny potencidlni piipravek na
ceském trhu s prokazanou bezpecnosti a G€innosti u pediatrickych pacientll. Z uvedeného dale
plyne, ze 1écivy piipravek VALCYTE 50 MG/ML spliuje pozadavky § 34 odst. 3 zékona o
1é¢ivech pro udé€leni vyjimky z tohoto ustanoveni.

K namitce b):

V predloZzené namitce zadatel uvadi, Ze pfedpoklada podani Zadosti o zménu registrace piipravku
VALCYTE 50 MG/ML ve smyslu rozsifeni indikace o pediatrickou indikaci prevence CMV
onemocnéni u CMV negativnich piijemct organovych transplantati od CMV pozitivnich darcii a
to v roce 2013. Zadatel svoje tvrzeni nepodlozil Zadnymi podklady.

K tomuto Ustav uvadi, Ze vzal uvedené tvrzeni na védomi. Ustav dale konstatuje, ze uvedené
tvrzeni neni povazovano za relevantni pro udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3
zakona o lé¢ivech.

Na zakladé vyse uvedeného Ustav shledal, Ze jsou vtomto piipadé dany podminky, které
odtvodiuji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti i po 4.6.2011:
- zadost byla podana nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni lhity podle § 34 odst. 3
véty prvé a druhé,
- jsou dany vyjime¢né okolnosti, nebot’ pro piipravek VALCYTE bylo schvaleno
provedeni klinickych studii pro stanoveni bezpecnosti a ti¢innosti u pediatrické populace
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- zhlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci pro piipravek VALCYTE 50 MG/ML, protoze je jedinym potencidlnim lé¢ivym
pfipravkem na ¢eském trhu s jasn€ stanovenou ucinnosti a bezpecnosti u déti, ktery by
mohl byt indikovan pro pouziti u pediatrickych pacientii v indikaci prevence CMV
onemocnéni u CMV negativnich pfijemcii organovych transplantati od CMV pozitivnich
darct.

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 doru€eni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

Mgr. Linda Grohsova
vedouci Oddéleni koordinace registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 13.4. 2011
Vyhotoveno dne 19.4. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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