MINISTERSTVQ ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne 25. 1. 2013.
V Praze dne 24. 1. 2013
¢. j.- MZDR42902/2012
sp. zn. FAR: A240/2012
k . j. SUKLS150812/2012

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (déle jen ,odvolaci organ“ nebo ,ministerstvo®) jako
pFislusny spravni organ podle § 89 odst. 1 zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad“), ve spojeni s§ 13 odst. 1 zakona
€. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o légivech),
ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o léCivech*), v Fizeni, jehoz ucastnikem je:

= SEVAPHARMA a.s.,

se sidlem Primyslovad 1472/11, 102 19 Praha 10, IC: 251 07 305, zastoupena:
Mgr. Liborem Stajerem, advokatem KMVS, advokatni kancelaf, s.r.o., se sidlem
Hellichova 1, 118 00 Praha 1, IC: 278 64 898 (dale jen ,udastnik Fizeni“ nebo
,odvolatel),

rozhodlo o odvolani u€astnika fizeni proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu 1éCiv (dale
jen ,Ustav*) sp. zn. SUKLS150812/2012 ze dne 3. 8. 2012, kterym Ustav rozhodl Ze:

.Zadosti Ucastnika Fizeni spoleénosti SEVAPHARMA a.s., Praha, Ceska republika,
IC 251 07 305, se sidlem Pramyslova 1472/11, 102 19 Praha 10, jednajici s Ing. Josefem
Malym, povéfenou osobou se sidlem Sevapharma a.s., Pramyslova 1472/11, 102 19
Praha 10, na zakladé plné moci ze dne 21. 1. 2008, o nepozbyti platnosti registrace
lécivého pripravku PAVIVAC, inj.pso.Iqf., reg. ¢. 59/149/91-C se nevyhovuje.“

podle § 90 odst. 1 pism. ¢) spravniho radu takto:
napadené rozhodnuti se méni tak, ze

.Zadosti Ucastnika Fizeni spoleénosti SEVAPHARMA a.s., Praha, Ceska republika,
IC 251 07 305, se sidlem Pramyslova 1472/11, 102 19 Praha 10, jednajici s Ing. Josefem
Malym, povéfenou osobou se sidlem Sevapharma a.s., Pramyslova 1472/11, 102 19
Praha 10, na zakladé piné moci ze dne 21. 1. 2008, o nepozbyti platnosti registrace
lécivého pripravku PAVIVAC, inj.pso.lqf., reg. ¢. 59/149/91-C se vyhovuje.“
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Oduavodnéni:

Na zéaklad& Z&dosti, ktera byla Ustavu doruéena dne 20. 6. 2012, zah4jil Ustav s G&astnikem
fizeni spravni Fizeni o udéleni vyjimky v souladu s § 34 odst. 3 zakona o IéCivech, pro
rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku PAVIVAC, inj.pso.lqf., reg. ¢. 59/149/91-C (déle jen
,Vakcina PAVIVAC").

Dne 20. 7. 2012 bylo Ustavu doru&eno stanovisko zadatele ke sdéleni o ukon&ovani zjistovani
podkladu.

Ustav shledal, ze v tomto pripadé nejsou dany podminky, které odtvodriuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 30. 9. 2012. Ackoli Zadost byla podana nejpozdéji
3 mésice pfede dnem ukonceni Ihaty podle § 34 odst. 3 véty prvé a druhé zakona o léCivech,
nejsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti pfipravku na ¢eském trhu.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi nepovazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti
o registraci v platnosti, protoze Vakcina PAVIVAC nesplfiuje sou€asné pozadavky kvality,
bezpec¢nosti a Uc€innosti a dlouhodobé neni na ¢eském trhu pouzivana.

Na zéakladé vy$e uvedenych zavérd vydal Ustav dne 3. 8. 2012 rozhodnuti
sp. zn. SUKLS150812/2012, kterym rozhodl, Ze Zadosti u€astnika fizeni o nepozbyti platnosti
registrace Vakciny PAVIVAC se nevyhovuije.

Proti tomuto rozhodnuti podal u€astnik fizeni dne 20. 8. 2012 odvolani, které bylo doru¢eno
Ustavu dne 21. 8. 2012. Odvolani bylo podano véas. Dne 27. 8. 2012 podal Géastnik fizeni
doplnéni podaného odvolani, které bylo Ustavu doruéeno dne 28. 8. 2012. Odvolatel napada
rozhodnuti v celém rozsahu a doméha se jeho zrugeni a vraceni celé véci Ustavu k dal$imu
projednani.

Na podporu svych tvrzeni uvadi nasledujici namitky.

1. Napadené rozhodnuti Ustavu neobsahuje zakonem dané naleZitosti, kdyZ ve vyrokové
¢asti rozhodnuti nejsou uvedeny otazky, které jsou predmétem Fizeni a pravni ustanoveni,
podle nichz bylo rozhodnuto, jak uklada § 68 odst. 2 spravniho fadu. Ustav v napadnutém
rozhodnuti pouze konstatuje, Zze se zadosti nevyhovuje, aniz by Zadost specifikoval i
odkazal na pravni predpis, dle kterého je zmocnén k vydani takového rozhodnuti ve véci.
Odvolatel se domniva, Ze napadené rozhodnuti nesplfiuje formalni nalezitosti rozhodnuti
ve spravnim Fizeni a jako takové je zcela nepfezkoumatelné a v rozporu se zakonem.
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2. Ustav z vécného hlediska nedostate&né posoudil rozhodné skutednosti pro posouzeni
ochrany verejného zdravi, které jsou pro vydani rozhodnuti dle § 34 odst. 3 zakona
o léCivech zcela klicové.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Ve smyslu § 3 spravniho fadu, je Ustav povinen ve spravnim fizeni zjistit stav véci
nade v§i davodnou pochybnost. Prezentace National Institute for Biological Standards
and Control (dale jen ,NIBSC"), jako jeden z dukazu, vSak dle odvolatele obsahuje
pouze podezieni, které nemuize byt relevantnim podkladem pro vydani rozhodnuti.
Odvolatel se domniva, ze Vakcina PAVIVAC, ktera je urena jen k imunizaci proti
pFiusnicim, ma jednoznacné pfinos v pfipadé tzv. ohniskového ockovani, vzhledem
ke stéle pfitomné zvySené lokalni aktivité pfiusnic. Pouzivani trivalentni vakciny
(imunizujici proti pfiusnicim, spalnickam i zardénkam) k tzv. ohniskovému ockovani je
dle nazoru odvolatele zcela nadbytecné. Navic je trivalentni vakcina uréena pouze
k détskému ockovani a nebyva na volném trhu dostupna.

Trivakcina Priorix, na kterou Ustav odkazuje, je dle svého SPC indikovana jen détem
mladSim 12 let, coZ vyznamné limituje ohniskové o€kovani u pacienta starsSich 12 let,
ktefi jsou se vy§Sim ohrozeni pfiusnic. Odvolatel se domniva, Ze Vakcina PAVIVAC je
vakciny.

Odvolatel uvadi, Zze vzhledem k tomu, Ze je Vakcina PAVIVAC adaptovana na psich
ledvinnych bunkéch, neobsahuje reziduum vaje¢nych proteind, jako IéCivé pfipravky,
které se kultivuji na kufecich fibroblastech a je tak vhodnéjsi Ié¢bou u osob, u kterych
byla prokazana precitlivélost na vaje€né proteiny. Pozadavek na dostupnost Vakciny
PAVIVAC vyjadfilo i centrum o¢kovani zdravotné stigmatizovanych déti ve Fakultni
nemocnici Praha — Motol, pro individualni o¢kovani téch déti, které jsou ohrozeny
priusnicemi a nelze je ockovat proti spalnickam, aniz by se vyloucilo riziko zavaznych
nezadoucich uc€inka.

Odvolatel uvadi, Ze z&sadné nesouhlasi stvrzenim, Ze by pFiusnicovy kmen
adaptovany na psich ledvinnych bunkach ztracel schopnost indukovat dostate¢né
mnozstvi neutralizanich latek proti pfiusnicim. Odvolatel v tomto odkazuje na klinické
studie provadéné Ustavem sér a ockovacich latek od konce 70. let minulého stoleti
adale na epidemiologickd data sledujici vyskyt priusnic v Ceské republice
od zahdjeni pravidelného ockovani. Odvolatel upozorfiuje na skute¢nost, Zze stanoveni
vy$e hladiny neutraliza¢nich protilatek velmi zavisi na metodé stanoveni, pficemz
podle odvolatele vétSina vyrobcu pfiuSnicové vakciny urCuje neutralizaci
indukovanych protilatek metodou plakové redukéni neutralizaci, ktera je citlivéjSi nez
standardni virové neutralizaCni metoda. Ztéchto divodd se odvolatel domniva,
Ze nelze vysledky neutralizacnich protilatek proti pfiusnicim porovnavat bez ohledu
na pouzitou metodiku stanoveni.

Studiemi a dlouhodobym sledovanim nebyla zjiSténa zvySena toxicita Vakciny
PAVIVAC u ockovanych déti a dospélych, testy neurovirulence prokazaly jeho
jednoznagnou bezpedénost a stejny postoj zaujal i Ustav ve Vyjadreni SUKL ke zpravé
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BBC ,Mumps vaccine warning challenged“ ze dne 15. 11. 2002, které odvolatel pfiloZil
k odvolani. Odvolatel uvadi, Ze posledni davky Vakciny PAVIVAC byly distribuovany
vroce 2009, pficemz za obdobi let 2002 az 2009 nebylo hlaSeno zvySené riziko
zavaznych nezadoucich U¢inkd po o¢kovani touto vakcinou.

2.7. Substrét psich ledvinnych bunék je dle nazoru odvolatele povaZzovan za prokazatelné
bezpecny, o €emz svédcCi jejich vyuZiti pro vyrobu chfipkové vakciny v roce 2007
(evropska registrace vakciny Optaflu, Novartis)

2.8. Odvolatel uvadi, Zze vyrobce Vakciny PAVIVAC neposkytl NIBSC master seed
k ureni genetické stability a proto se domnivd, Ze recentni prezentace, na kterou
Ustav v napadeném rozhodnuti odkazuje, nem(Ze prokdzat, ze kultivace
predmétného léCivého pripravku na bunkach psich ledvin vede k vysoké genetické
variabilité. Naopak, sdm vyrobce nechal analyzovat kmen JL PAVIVAC v souladu
s evropskymi predpisy na Virologickém Ustavu Slovenské Akademie Véd a ovéfil tak
velmi vysokou stabilitu kmene.

2.9. Odvolatel uvadi, Zze plvodni kmen JL Merck je tvofen dvéma vysoce geneticky
pfibuznymi podkmeny oznacenymi JL2 a JL5, pfiCemz je jejich pomér zastoupeni
ve smésném kmeni JL Merck 1:5 nebo 1:4 ve prospéch JL5. Toto zjisténi vedlo
ke genetické izolaci JL5 pro pfipravu pFiusnicové slozky vakciny Priorix (vyrobce svuj
kmen oznacuje jako JL1, RIT4385). Oba kmeny jsou si velmi podobné a kultivaéni
substrat je rozhodujicim faktorem pro rozlozeni obou podkmenl v konecné virové
suspenzi kmene Jeryl Lynn. Dal§i adaptaci na ptacich nebo sav€ich burnkach se podil
podkmene JL2 vzdy snizuje. Ackoli je replikace obou kmenl na sobé vzajemné
nezavisla, pfitomnost JL5 muze branit dalSimu pasazovani kmene JL2. Pfedmétny
léCivy pFipravek obsahuje dominantné podkmen JL5 a rezidualné JL2, zatimco
v poslednich letech u nas pouzivany kmen RIT4385 obsahuje vyhradné jen JL5.
Odvolatel tvrdi, ze dosavadni poznatky jednoznacné prokazuji, ze neni opodstatnéné
se domnivat, Zze by adaptaci JL na psich ledvinnych burikach mélo dochazet k vétsi
genetické variabilité nez adaptaci na kufecich fibroblastech.

3. Odvolatel dale ve svém doplnéni odvolani ze dne 28. 8. 2012 predklada ministerstvu
rozhodnuti Ustavu ze dne 12. 9. 2011, vydané ve spravnim Fizeni sp. zn.
SUKLS163050/2011, o ponechani platnosti registrace léCivého pfipravku TRIVIVAC,
lék. forma inj.pso.lqf, reg. &. 59/1034/94-C. V ramci tohoto rozhodnuti Ustav konstatuje,
Zze léCivy pripravek PRIORIX neni mozZné aplikovat jedincim alergickym na vaje¢nou
bilkovinu, z ¢ehoz dle nézoru odvolatele jednoznacné vyplyva, ze léCivy pripravek
PRIORIX nemulze analogicky plné nahradit pfedmétny léCivy pfipravek, jak je uvedeno
v napadeném rozhodnuti. Odvolatel déle uvadi, Zze matefsky virus Jeryl Lynn pomnozZeny
na psich ledvinnych burikéch je v Ceské republice jedinou moznou ockovaci latkou proti
priusnicim v pfipadé jedincu, ktefi jsou alergicti na vaje¢nou bilkovinu.
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Odvolaci organ na zakladé prislusné spisové dokumentace primarné zkoumal, zda napadené
rozhodnuti splfiuje pozadavky vyplyvajici z § 89 odst. 2 spravniho fadu, tedy soulad
rozhodnuti v€etné fizeni, které mu predchazelo, s pravnimi predpisy. Pfi svém postupu se
odvolaci organ predevsim zaméroval na postup Ustavu a posuzoval, jestli se Ustav nedopustil
takovych pochybeni, ktera by nasledné zapfi€inila nezakonnost predmétného rozhodnuti.

Odvolaci organ v8ak na rozdil od pfezkoumavani spravnosti napadeného rozhodnuti, kdy se
fidi rozsahem danym namitkami odvolatele, zkoum& soulad pfedmétného rozhodnuti
s pravnimi pfedpisy a se zakladnimi zadsadami €innosti spravnich organt v celém rozsahu bez
ohledu na skute¢nost, zda byla nezakonnost rozhodnuti G€astniky spravniho fizeni namitana
¢i nikoliv. Zaroven je odvolaci organ povinen rozsifit pfezkum zakonnosti i na spravni fizeni,
které vedlo k vydani pfedmétného rozhodnuti. V tomto pfipadé vSak jiz neni povinen pfihlizet
k tém vadam Fizeni, o nichz nelze mit divodné za to, Ze mohly mit vliv na soulad napadeného
rozhodnuti s pravnimi predpisy, coz je explicitnim vyjadfenim z&sady procesni ekonomie
obsazené obecné v § 6 odst. 1 spravniho Fadu.

Odvolaci organ v této souvislosti konstatuje, ze pfi zkoumani, zda-li je napadené rozhodnuti
a jemu predchazejici spravni Fizeni v souladu s pravnimi predpisy a se zdsadami zdkonné
vedeného Fizeni, shledavd, Zze se Ustav v predmétném spravnim Ffizeni dopustil
pochybeni, ktera zplisobila nespravnost napadeného rozhodnuti.

M.

K namitce €. 1 odvolatele uvadi odvolaci organ nasleduijici.

Odvolaci organ s namitkou odvolatele nesouhlasi. Vyrokova ¢ast rozhodnuti obsahuje
vSechny spravnim fadem pozadované nalezitosti.

1) Obsahuje FeSeni pravni otazky, o které je rozhodovano — ,Z4dosti Ucastnika |[...]
0 nepozbyti platnosti registrace léciveho pripravku [...] se nevyhovuje.”

2) Obsahuje rovnéz pravni ustanoveni, podle néhoz bylo rozhodovano — ,,...ustanoveni
§ 34 odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech...”

3) Obsahuje taktéZz oznadeni Gdastnikil fizeni — ,...SEVAPHARMA a.s., Praha, Ceska
republika, IC 251 07 305, se sidlem Primyslova 1472/11, 102 19 Praha 10..."

Uvedené urceni véci, UCastnika Fizeni a feSeni pravni otazky, povazuje odvolaci organ za
dostate¢né a namitku shledava nedavodnou.
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V.

K namitce €. 2 odvolatele uvadi odvolaci organ nasleduijici.

Uvodem odvolaci organ shrnuje, 2e Ustav v napadeném rozhodnuti zamitl 24dost odvolatele,
a to na zakladé téchto divodu (ve zkratce):

a)

Vakcina PAVIVAC byla obchodovédna od roku 1991 do roku 2009 s klesajicim
trendem spotfeb. Od roku 2010 pak nebyla obchodovana viibec. Podle nazoru Ustavu
se tak jedna o IéCivy pfipravek, ktery neni v klinické praxi klicovy.

Vakcina PAVIVAC je pIné zastupitelna trivakcinou PRIORIX, coZz potvrzuje
i skuteénost, Ze posledni dva roky je v Ceské republice pouzivan pouze PRIORIX.

U Vakciny PAVIVAC existuje vazné podezreni, ze kultivace na burikach psich ledvin
vede ke snizené schopnosti vakciny utvafet neutralizaéni protilatky, nepfimé
neurotoxicité a vysoké genetické variabilité.

S vySe uvedenymi davody negativniho rozhodnuti odvolatel nesouhlasi, nebot podle jeho
nazoru Ustav nedostatedné posoudil rozhodné skute&nosti tykajici se ochrany vefejného
zdravi, a to zejména z nasledujicich davodu:

Prezentace National Institute for Biological Standards and Control (dale jen ,NIBSC*),
jako jeden z diikazl, vSak dle odvolatele obsahuje pouze podezfeni, které nemuize byt
relevantnim podkladem pro vydani rozhodnuti.

Pouzivani trivalentni vakciny (imunizujici proti pfiusnicim, spalnickam i zardénkam)
k tzv. ohniskovému oc€kovani je dle nazoru odvolatele zcela nadbyte¢né. Navic je
trivalentni vakcina uréena pouze k ockovani déti a nebyva na volném trhu dostupna.

Trivakcina PRIORIX, na kterou Ustav odkazuje, je dle svého SPC indikovana jen
détem mladsim 12 let, coZz vyznamné limituje ohniskové ockovani u pacientl starSich
12 let, ktefi jsou se vy§§im ohrozeni pfiusnicemi.

Odvolatel uvadi, Zze vzhledem k tomu, Ze je Vakcina PAVIVAC adaptovana na psich
ledvinnych burikach, neobsahuje reziduum vaje€nych proteind, jako |éCivé pripravky,
které se kultivuji na kufecich fibroblastech.

Odvolatel uvadi, Zze z&sadné nesouhlasi stvrzenim, Ze by pfFiusnicovy kmen
adaptovany na psich ledvinnych bunkéach ztracel schopnost indukovat dostatecné
mnozstvi neutraliza¢nich latek proti pfiusnicim.
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S ohledem na skute¢nost, ze pfedmétné fizeni je Fizenim o zadosti, ve kterém se Siroce
uplatiuje zasada soucinnosti Ucastnik( fizeni podle § 52 spravniho fadu, vyzval odvolaci
organ odvolatele k poskytnuti podkladd pro jeho tvrzeni obsazena v odvolani. Dne 8. 1. 2013
byly odvolacimu organu poskytnuty nasledujici podklady:
- PSUR PAVIVAC 2009.
- ZavéreCna zprava otevieného klinického hodnoceni sérologické Uc&innosti
primovakcinace vakcinou Pavivac, uréené k doockovani déti v détskych domovech.
- POSTMARKETING CLINICAL STUDY - PAVIVAC/VIETNAM Synoptic Concluding
Report.
- ProhlaSeni klinického experta MUDr. Jitky Skovrankové, vedouci Iékarky ambulance
ogkovani Détského ogkovaciho centra, Ustav imunologie FN v Motole.
- Addendum report 2010 to 3. PSUR PAVIVAC 2009.
- Prdkaz schopnosti vakciny PAVIVAC indukovat dostate¢né mnozstvi protilatek.
- Partial sequence analysis of PAVIVAC the mumps vaccine live strain.
- MMR vaccination Present and Future.
- Clinical evaluation of efficacy and safety of live attenuated vaccine PAVIVAC.
- The 2001 serological survey in the Czech Republic — mumps.

Po posouzeni uvedenych podkladd dospél odvolaci organ k zavéru, Ze v daném pfipadé
existuji relevantni divody pro udéleni vyjimky podle § 34 odst. 3 zakona o |éCivech, a to
z nasledujicich duvoda.

Odvolaci organ nesouhlasi s nazorem Ustavu, 2e Vakcina PAVIVAC neni kligova v klinické
praxi, nebot méla historicky pouze nizké spotfeby a v souasné dobé je plné nahraditelna
léCivym pripravkem PRIORIX. Odvolaci organ k tomu uvadi, Zze Vakcina PAVIVAC je jedinou
registrovanou monovalentni vakcinou, obsahuje Zivou oslabenou lyofilizovanou o¢kovaci latku
uréenou k prevenci pfiusnic u osob od 15. mésice zivota. V soucasnosti jsou na ¢eském trhu
dostupné pouze polyvalentni vakciny, a to PRIORIX, obsahujici Zivou oslabenou
lyofilizovanou ockovaci latku ur€enou k prevenci spalni¢ek, pfiusnic a zardének, a PRIORIX-
TETRA, obsahujici zivou oslabenou lyofilizovanou ockovaci latku uréenou k prevenci
spalni¢ek, priusnic, zardének a planych nestovic. Vakcina PAVIVAC méla mezi roky 2000
a 2009 stabilni nizkou spotfebu, a to v fadu desitek baleni, vyjma roku 2006, kdy bylo
spotfebovano téméF 3000 baleni. Od roku 2009 neni vakcina PAVIVAC v Ceské republice
dostupna. Samotna nizka spotfeba nemuize byt osamocenym indikatorem ,nevyznamnosti*
daného pfipravku z hlediska ochrany vefejného zdravi v souladu s § 34 odst. 3 zdkona
o |éCivech.

Z pisemného vyjadfeni a dalsi telefonické komunikace s MUDr. Jitkou Skovrankovou,
odvolaci organ zjistil, Ze monovalentni vakcina obsahuijici Zivou lyofilizovanou ockovaci latku
uréenou k prevenci pfiusnic, je pro Uzkou skupinu détskych pacientd nepostradatelna. Jedna
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se o0 détské pacienty se zavaznymi a chronickymi nemocemi, jako jsou onkologicka di
autoimunitni onemocnéni, dale u pacientd po transplantaci orgadnt ¢&i kmenovych
hematopoetickych bunék, pfi nebo po imunosupresivni 1é¢bé. Takovi pacienti nemohou byt
polyvalentnimi vakcinami ockovani, zejména kvuli afinité atenuovaného viru spalni¢ek k bilym
krvinkam. Atenuovany virus zardének je zase rizikovy pro skupinu pacientd s revmatoidni
artritidou.

S ohledem na skute€nost, Zze v soucasné dobé neni obchodovana Zadna monovalentni
vakcina pro prevenci pFiusnic, nejsou tito détsti pacienti vibec ockovani (dostupné
polyvalentni vakciny jsou pak pro takové pacienty pfili§ rizikové), ackoli onemocnéni
priusnicemi maze mit pro tyto pacienty vazné zdravotni disledky. Vakcina PAVIVAC je
potfebna priblizné pro sto détskych pacientu roéné, coz podle nazoru odvolaciho organu plné
odpovida historickym stabilné nizkym spotfebam.

Odvolaci organ se domnivd, Ze potenciélni nebezpeénost Vakciny PAVIVAC spocivajici v jeji
genové variabilité nelze mit za prokadzanou. Prezentace NIBSC zvefejnéna na OMLC setkani
2012 v Kodani je verejné dostupna pouze ve formé abstraktu s nazvem Characterization of a
mumps vaccine implicated in vaccine failure autorG Sarah Gilliland, Lauren Parker, Philip
Minor and Silke Schepelmann a srovnava tzv. vakcinu A s vakcinou B. Samotny ¢lanek, ktery
je soucasti spisu, s nazvem Novel mumps virus variants in a vaccine implicated in vaccine
failure autord Sarah Gilliand, Ghazi Auda, Lauren Parker, Eva Vitkova, Philip Minor, Silke
Schepelmann, jesté nebyl publikovan v impaktovaném Casopise a je v sou€asnosti vefejné
nedostupny.

Je v ném srovnavana finalni vakcina PAVIVAC s tzv. ,RIT 4385 bulk®, ktery je pak jednou ze
soucasti polyvalentni vakciny PRIORIX. Nejedna se tedy o finalni vakcinaéni produkt, jako je
tomu v pfipadé vakciny PAVIVAC. Uginnost vakciny byla sledovana na fret&im modelu, kdy
byl fretkdm intranasalné aplikovdn PAVIVAC nebo RIT 4385, a byla sledovédna schopnost
vakciny stimulovat produkci neutralizacnich protildtek po dobu 28 dni méfena plakovou
redukéni neutralizaci. Béhem této doby fretky, kterym byl intranasalné podan PAVIVAC,
netvofily neutralizaéni protilatky. Toto sledovani ovSem nevyluCuje, Ze doSlo k vytvoreni
neutralizacnich protilatek pozdéji, a také nebylo v této praci simulovano vakcinaéni schéma,
kde se kazdému ockovanci podavaji s odstupem dvé davky vakciny. Nejen z tohoto ¢lanku,
ale i zanalyzy provedené Virologickym uUstavem v Bratislavé vyplyva, Ze sekvence
atenuovaného viru priusnic obsazeného ve vakciné PAVIVAC je odliSna od sekvence Jeryl
Lynn-1 (accession number AF 338106). Neni ovSem prokazano, zda nalezené mutace
ovliviiuji u€innost a bezpecnost vakciny PAVIVAC.

Namitku odvolatele povazuje odvolaci organ za divodnou.

V.
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K namitce €. 3 uvadi odvolaci organ nasleduijici.

Odvolatel dale upozorfiuje na rozhodnuti Ustavu ze dne 12. 9. 2011, vydané ve spravnim
fizeni sp. zn. SUKLS163050/2011, o ponechani platnosti registrace |éCivého pfipravku
TRIVIVAC, lék. forma inj.pso.lgf, reg. & 59/1034/94-C. V ramci tohoto rozhodnuti Ustav
konstatuje, Ze |éCivy pfipravek PRIORIX neni mozné aplikovat jedincdm alergickym na
vajecnou bilkovinu. Odvolaci organ souhlasi s namitkou odvolatele, Ze posuzovany pfipad je
s uvedenym rozhodnutim Ustavu podobny. Je z n& mozné dovodit relevantni diivody pro
zachovani registrace léc¢ivého pfipravku z davodu ochrany vefejného zdravi ve smyslu § 34
odst. 3 zakona o léCivech, které se v mnohém podobaji (srov. odivodnéni tohoto rozhodnuti
obsazené v bodé IV.) posuzované situaci, nebot Vakcina PAVIVAC rovnéz predstavuje pro
urcitou skupinu pacientl jedinou moznost vakcinace.

Uvedenou namitku odvolatele shledava odvolaci organ divodnou.
VI.

S odhledem na skutec¢nost, Zze napadené rozhodnuti je zaloZeno na nespravném posouzeni
povahy Vakciny PAVIVAC z hlediska § 34 odst. 3 zdkona o |éCivech, jedna se podle nazoru
odvolaciho organu o vadu, kterou je mozné napravit postupem podle § 90 odst. 1 pism. c)
spravniho fadu.

Na zékladé vSech vySe uvedenych skutecnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyroku
tohoto rozhodnuti.
Pouceni:
Proti tomuto rozhodnuti se podle § 91 odst. 1 spravniho Fadu nelze dale odvolat.
OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova, v. r.
povéfena fizenim odboru farmacie
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