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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sh., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zadkon o léCivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim
zakona o |lé¢ivech a v souladu s § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale
jen ,sprdvni rad”),

takto:

Rozhodnuti o registraci lécivého ptipravku
NEUROLITE Iék. forma: ivn.rad.kit.
registracni ¢islo:  88/581/00-C
jehoz drzitelem je
Lantheus MI UK Limited
se sidlem: Newbury, Berkshire, Velka Britanie
zastoupenym: LACOMED, spol. s r.o., Vodarenska 699, 278 01 Kralupy nad  IC: 463 48 875
Vitavou - Lobecek
(dale jen ,ucastnik fizeni“), nepozbyva ke dni 31.12.2014 platnosti.

Oduvodnéni

Dne 26.8.2014  byla Ustavu dorucena zadost Uéastnika Fizeni o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti
o registraci léCivého pfipravku
NEUROLITE Iék. forma: ivn.rad.kit.
nepozbyva platnosti z divod( uvedenych v § 34a odst. 3 zakona o lécivech.
Jako dlivod ucastnik fizeni uvedl:

a) Zadatel uvadi, 7e predmétny lécivy pripravek byl naposledy uveden na ¢esky trh k 22.8.2011. Nésledné
byl léCivy pfipravek stazen ztrhu z dlvodu ztraty platného GMP certifikdtu vyrobce Ben Venue
Laboratories, coz byl jediny schvaleny vyrobce v dokumentaci pfedmétného |écivého ptipravku.
Zadatel uvadi, 7e je planovano predlozeni zmény registrace — pidani nového vyrobce pro predmétny
|éCivy pripravek. Zména registrace by dle Zadatele méla byt do 30.9.2014. Dle Zadatele byly provedeny
vyznamné investice do prevedeni vyroby a pridani nového vyrobce.

b) Zadatel dale uvadi, e predmétny lécivy pripravek je diagnostické radiofarmakum indikované pro
vyhodnoceni regionalnich abnormalit v prokrveni mozku u dospélych pacientll s onemocnénim
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centrdlni nervové soustavy. Dle Zadatele je tento IéCivy pfipravek vhodny zejména u lokalizace cévni
mozkové prihody, ale je také vhodny k posouzeni a lokalizaci regiondlni perfuze mozku spojené
s funkéni poruchou u pacientl s dalsimi neurologickymi poruchami jako demence, poranéni hlavy,
epilepsie. Zadatel dale uvadi, Ze predmétny lécivy pfipravek je moiné vyuZit i pfi posuzovani perzufe
mozku, kdy je potfeba rychlé stanoveni poskozeni, coZ muZe pfispét kvyznamnému zlepSeni
stanovovani klinické a terapeutické diagndzy. Predmétny léCivy pripravek ma dle Zadatele také
ovéreny bezpecénostni profil s malym poétem nezadoucich reakci a velmi vzacnymi zdvaznymi
reakcemi.

c) Zadatel uvadi, 7e byla vytvofena lékafskd zobrazovaci databaze, ktera slouzi jako referenéni model pro

klinickou praxi, vyzkum a vyvoj |éCiv. Tato databdze dle Zadatele obsahuje data za poslednich 20 let
pouzivani predmétného lécivého pripravku. Nemoznost pokracovat ve sbéru téchto dat by méla velky
vliv pro lékare.

Dorudenim Zadosti Ustavu bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp.zn. sukls143549/2014.

V priibéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady predlozené ucastnikem Fizeni a konstatuje nasleduijici:

a)

b)

Dle ustanoveni § 34a odst. 3 zakona o léCivech neni stazeni z trhu z dlvodu ztraty platného GMP
certifikatu ¢i pldnovani podani zmény samo o sobé povaZovano za vyjimecnou okolnost ani za
prekdzku s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

LP Neurolite (reg. ¢. 88/581/00-C), drzitele Lantheus MI UK Limited, je diagnostické radiofarmakum
indikované pro vyhodnoceni regionalnich abnormalit v prokrveni mozku u dospélych pacientl
s onemocnénim centralni nervové soustavy. Neurolite je ve formé kitu pro pripravku radiofarmaka a
jako ucinné latky obsahuje Bicisati dihydrochloridum a Stannosi chloridum dihydricum. Pfipravek
Neurolite je nutné pred podanim roziedit se sterilnim, pyrogennim technecistanem-(99mTc)
sodnym, ¢imzZ vznikne komplex 99mTc-ECD (ethyl cystainat dimer). Rekonstituovany pfipravek se
aplikuje intravendzné, doporucena aktivita je 740 MBq u pacientd s primérnou télesnou hmotnosti
70 kg. Neni doporuceno podavat pripravek Neurolite pacientim mladsim 18 let, protoZe neni
dostatek Udajl k ucinnosti a bezpecnosti u této skupiny pacientd.

Pripravek Neurolite je v Ceské republice jedinym registrovanym radiofarmakem obsahujici
dihydrochlorid bicisatu. Neni sice jedinym dostupnym radiofarmakem na trhu uréenym k diagnostice
prokrveni mozku, ale oproti jinym pfipravkiim disponuje jedine¢nymi vlastnostmi, diky kterym je
v mnoha pfipadech pouziti pfipravku Neurolite v porovnanim s konkurencnimi pfipravky vyhodnéjsi.
Mezi nejvétsi prednosti pripravku Neurolite patfi nejvyssi dosahovana radiochemicka cistota a
dlouhodoba stabilita pripravku, s ¢imz souvisi i dosazena vysoka relativni biologicka dostupnost pro
mozek. Diky dlouhodobé stabilité pripravku lze pripravek pouzivat i pfi pozadavku na vysetieni vice
pacientd. Dalsi vyhodou je mozZnost pripravy i z eludtu ziskaného z generatoru, ktery byl eluovan i
vice neZ pred 24 h, aniz by byla ovlivnéna vysledna radiochemicka Cistota pripravku. Eluat tak Ize
pouzivat bez zvlastnich omezeni.

Pripravek Neurolite byl na trhu dostupny do roku 2011, kdy dosahoval ve srovnani s konkurencnimi
pripravky ze skupiny diagnostickych radiofarmak nejvyssich spotieb. Vysoké spotrfeby pripravku
Neurolite svédci o tom, Ze byl Neurolite I1ékafi pro své vyhodné vlastnosti pfed ostatnimi pfipravky
preferovan.
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Ustav shledal, Ze jsou vtomto piipadé dany podminky, které odiivodriuji ponechat uvedené rozhodnuti
o registraci v platnosti i po dni 31.12.2014.

- Zadost byla podana nejdfive 6 a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhlity podle § 34a odst. 3
véty prvé a druhé,

- jsou dany vyjimeéné okolnosti, nebot predmétny |éCivy prFipravek prokazuje v porovnani s ostatnimi
registrovanymi pfipravky se stejnymi indikacemi vyhodnéjsi vlastnosti umoziujici efektivnéjsi a
cilenéjsi vysetreni pacientd podle aktudlnich pozadavka,

- zhlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za vhodné ponechat rozhodnuti o registraci pro
pfipravek Neurolite v platnosti, protoze pfedmétny léCivy pfipravek je na ¢eském trhu nezaménitelny.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve Ihdté
15 dnt ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Jana Mlada, v.r.

MUDr. Jana Mlada
vedouci sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 2.10.2014
Vyhotoveno dne 24.10.2014

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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