STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Janssen Biologics B.V. adresa pro doruceni: Janssen Biologics B.V.

Leiden Einsteinweg 101

Nizozemsko 2333 CB Leiden
Nizozemsko

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tstavu pro kontrolu 1éciv,
v ptipad¢ osobniho doru¢eni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls80803/2011 Mgr. Martin Hospodka /815 17.6. 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 pozdéjSich predpist (dale jen ,,zakon o 1éCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zadkona
¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozd¢jsich predpisi, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku REOPRO, inj+inf.sol., reg.c. 16/373/98-C
drzitele Janssen Biologics B.V., se sidlem Einsteinweg 101, 2333 CB Leiden, Nizozemsko,

IC 28041872, nepozbyva ke dni 9.9. 2011 platnosti.
Oduvodnéni

Dne 26.4.2011 byla Ustavu dorudena zadost Janssen Biologics B.V., se sidlem Einsteinweg
101, 2333 CB Leiden, Nizozemsko, IC 28041872, (dale jen ,,zadatel) o vydani rozhodnuti, ze
rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodt uvedenych v § 34 odst. 3 zakona o 1éCivech.

a) Drzitel uvadi, ze 1é¢ivy ptipravek REOPRO reg.€.16/373/98-C byl registrovan procedurou MRP
13.8.2008 (MRP ¢islo: UK/H/0075/01/E/01)
Drzitel tuto namitku dokladd MRP ¢islem, kterym je predmétny piipravek registrovan.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp. zn. sukls80803/2011.

V priibéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady pfedlozené zadatelem a konstatuje nasledujici:

K namitce a):
V namitce Zadatel uvadi, ze pfedmétny piipravek byl registrovan procedurou MRP 13.8.2008.

Drzitel tuto namitku fadné dokladd MRP ¢islem, kterym je predmétny prlpravek registrovan.

K tomu Ustav uvadi, Ze registrace predmetneho lécivého piipravku ¢. UK/H/0075/01/E/01 nabyla
pravni moci dne 9.9.2008. Registrace procedurou MRP vSak neni relevantnim divodem pro udé€leni
vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech.
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SP.ZN. DATUM
sukls80803/2011 17.6. 2011
Ustav déle konstatuje, Ze v tomto piipadé jsou dany vyjimeéné okolnosti, spo&ivajici v nasledujicim:
REOPRO inj.+inf.sol. s obsahem 1é¢ivé latky Abciximabum 10 mg v 5 ml je indikovan jako
pfidatny 1ék k terapii heparinem nebo kyselinou acetylsalicylovou, které jsou podavany z

duvodu:

1/ perkutdnni koronarni intervence

Prevence ischemickych kardialnich komplikaci u pacienti podstupujicich perkutdnni koronarni
intervencni zékrok ( balonkova angioplastika, aterectomie, umisténi stentu).

2/ nestabilni anginy pectoris

Kratkodobé (1 mésic) snizeni rizika infarktu myokardu u pacientdi se syndromem nestabilni
anginy pectoris , u kterych chybi odpovéd na konvencni terapii a ktefi jsou kandidaty na
perkutanni koronarni interven¢ni zakrok.

Doporucend davka REOPRO je 0,25 mg/kg ve formé inicidlniho i.v. bolusu s naslednou
kontinuélni infuzi 0,125 pg/ kg/min ( max 10 pg/min).

V CR nejsou registrovany 7adné dalsi 1é&ivé pifpravky, které by obsahovaly 1é¢ivou latku
Abciximabum, piipravek REOPRO je tedy vyjimecny na Ceském trhu a jeho terapeutické
indikace jsou uzce vymezeny.

Na zakladé vyse uvedenych skute¢nosti Ustav shledal, Ze v tomto piipadé jsou dany podminky,
které odivodiuji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti i po dni 9.9.2011.
- zadost byla podana nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni lhity podle § 34 odst. 3
véty prvé a druhé
- jsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici ve skute¢nosti, ze ptipravek REOPRO inj+inf
sol. Je na ¢eském trhu nezaménitelny
- zhlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci pro piipravek REOPRO v platnosti, protoze zruSenim registrace tohoto
ptipravku by bylo ohroZeno vetejné zdravi obyvatel.

Vzhledem k tomuto 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 pozd¢jSich piedpisti, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhité do 15
dnii ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

PharmDr. Jifi Lamka, v.r.

PharmDr. Jiti Lamka
vedouci Odd¢leni koordinace registraci

Otisk afedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 8.7. 2011
Vyhotoveno dne 11.7. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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