STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48,100 41 PRAHA 10
tel. 272185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Novartis s.r.o. adresa pro doruceni: Novartis s.r.o.
Praha Na Pankraci 1724/129
Ceska republika 140 00 Praha 4 - Nusle

Vypraveno dnem ptedani k poStovni pfepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv,
Vv ptipad¢ osobniho doruc¢eni dnem piedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls624/2012 Be. Pavla Rakusanové / 784 2.2.2012
ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu 16¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfisluiny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zadkonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozd¢jsich predpist (dale jen ,,zdkon o
1é¢ivech®), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim §
67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist, takto:

Rozhodnuti o registraci lé¢ivého prlpravku PROLEUKIN 18 MIU lék.forma inj.plv.sol. reg.¢.
44/919/92-S/C, jeho% drZitelem je Novartis s.r.o., Praha, Ceska republika IC: 64575977, se
sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle nepozbyva platnosti.

Odtvodnéni

Dne 4.1.2012 zahdjil Statni ustav pro kontrolu 1éCiv (dale jen . Ustav*) spravni fizeni o vydani
rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti dle ustanoyeni § 34 odst. 3 zédkona o
lécivech, se spolecnosti Novartis s.r.o., Praha, Ceska republika IC: se sidlem Na Pankraci
1724/129 140 00 Praha 4 — Nusle, (dale jen ,,ucastnik fizeni).

Oznameni o zah4jeni fizeni bylo ucastnikovi doruceno dne 4.1. 2012. Timto dnem bylo zahajeno
spravni fizeni o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodi
uvedenych v § 34 odst. 3 zakona o 1é¢ivech, vedené po sp. zn. sukls624/2012.

Zahéjeni fizeni Ustav odiivodnil tim, e PROLEUKIN 18 MIU s obsahem 18 x 10° 1U aldesleukinu
vV 1 ml roztoku je urcen k 1€¢bé metastazujiciho adenokarcinomu ledviny.

Rizikové faktory spojené se sniZzenou odpovédi na 1é€bu a stiedni délku pfeZivani jsou:
- pacienti s ECOG* performance status 1 nebo vys§im
- pacienti s vice neZ 1 organem postiZenym metastdzami
- pacienti s méné nez 24mési¢nim intervalem mezi prvni diagndézou primarniho tumoru a
indikaci k 1é€b€ Proleukinem.

*) ECOG (Eastern Cooperative Oncology Group) 0 = normalni aktivita; 1 = symptomy, ale
nevyzadujici klid na 14Zku; 2 = na liZku méné nez 50 % cCasu; 3 = na lizku vice nez 50 % casu

V CR neni registrovan adny piipravek se stejnou udinnou latkou ani Zadny jiny ptipravek s
podobnymi indikacemi.
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Je to jediny Interleukin zaregistrovany v Ceské republice, pfi¢emz interelukiny jsou jednou z
moznych alternativ 1écby prvni linie podle zasad cytostatické 1é€by pokrocilého karcinomu ledviny
— stadium I'V. Nékteii 1ékati se k volbé Interleukinu zacinaji opét vracet.

Po provedeném spravnim fizeni Ustav shledal, Ze v tomto piipadé jsou dany podminky, které
oduvodnuji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti i po dni 31.3. 2012.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci v
platnosti, protoZze zanikem platnosti rozhodnuti_o registraci pfipravku PROLEUKIN 18 MIU,
inj.plv.sol., by bylo ohrozeno zdravi pacienti 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. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni ad, ve

znéni pozdéjsich predpisi, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvoléani, a to ve 1hité do 15 dnl
ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk Ofedniho razitka

MUDr. Jiii Deml, , v.r.
MUDr. Jifi Deml

naméstek feditele pro odborné ¢innosti

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 21.2. 2012
Vyhotoveno dne 24.2. 2012

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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