STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Pfizer, spol. s r.o. adresa pro doruceni: RNDr. Daniela Davidova
Praha PFIZER spol. s r.o.
Ceska republika Stroupeznického 17

150 00 Praha §

Vypraveno dnem pfedani k poStovni piepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem posStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu Ié¢iv, v ptipadé
osobniho doruceni dnem piedéani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls189008/2010 Mgr. Linda Grohsové / 784 26.11.2010
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 lécivech a o zménach nékterych
souvisejicich zadkont (zakon o 1éc¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisi (déle jen ,,zdkon o 1éCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1éCivech a v souladu s ustanovenim § 67 zakona €.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jsich predpisi, takto:

Z4dosti udastnika Fizeni Pfizer, spol. s r.o., Praha, Ceska republika IC 49244809, sidlem PFIZER
spol. s r.o., StroupeZnického 17, 150 00 Praha 5, zastoupeného RNDr. Danielou Davidovou,
datum narozeni 8.3. 1964, bytem Mezi zahradami 471, 250 54 Hovorcovice, na zakladé plné
moci ze dne 15.3. 2010, o nepozbyti platnosti registrace 1é¢ivého pripravku CAVERJECT 10
MCGQG, inj.plv.sol., reg.c. 83/022/95-A/C se nevyhovuje.

Odavodnéni

Dne 30.9.2010 byla Statnimu ustavu pro kontrolu 1éCiv (dale jen ,.Ustav*) doruéena zadost Pfizer,
spol. s r.0., Praha, Ceska republika IC 49244809, sidlem PFIZER spol. s r.o., Stroupezmckeho
17,150 00 Praha 5, zastoupené¢ho RNDr. Danielou Davidovou, datum narozeni 8.3. 1964, bytem
Mezi zahradami 471, 250 54 Hovorcovice, na zakladé plné moci ze dne 15.3. 2010, (déle jen
,»zadatel”) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodi uvedenych v
§ 34 odst. 3 zakona o 1éCivech.

Jako ditvod Zadatel uvedl:

a) Dle drzitele lecivy ptipravek Caverject 10 mcg obsahuje 1é€ivou latku alprostadilum 10 mcg ve
form¢ prasku pro pripravu injek¢niho roztoku. Lekova forma pro rozpustenl a aphkacnl forma
pfipravku je injekéni roztok pro intrakavernoézni aplikaci. Alprostadil je pfirozen€ se vyskytujici
forma prostaglandinu E; (dale jen PGE,), kterd indukuje erekci pomoci relaxace trabekuldrniho
hladkého svalstva a dilataci kaverndznich arterii. Dojde tak k roz$ifeni lakundrniho prostoru a
nahromadéni krve stla¢enim Zil proti tunica albuginea (corporalni venookluzivni mechanizmus).

Dale drZitel uvadi, Ze podle aktudlnich doporuceni Evropské urologickeé asociace (European
Association of Urology) pro 1é¢bu muzskych sexudlnich dysfunkci je v prvni linii 1écby erektilni
dysfunkce doporucena terapie inhibitory fosfodiesterazy 5. U pacientl, ktefi na tuto lécbu
neodpovidaji, se v druhé linii doporucuje pouziti intrakaverndznich injekci. Alprostadil je jediné
1é¢ivo schvéleni pro toto pouziti. Mezi pacienty lé¢ené pfipravkem Caverject 10 mcg patii predev§im
pacienti s neurogenni erektilni dysfunkci (po poranéni michy), pacienti po radikalni prostatektomii
pro nador a mladi pacienti s diabetes mellitus, kterych vyrazné ptibyva.
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Drzitel toto namita na zakladé vyjadieni experta MUDr. Libora Zameénika, ¢lena CSL JEP,
andrologické sekce.

Po odborném posouzeni piredloZzenych dokladi vypsanych vyse, konstatuji:

Ustav shledal, 7¢ vtomto piipadé nejsou dany podminky, které odtivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 31.12.2010.

Ackoli zadosti byla poddna nejpozdéji 3 mesice prede dnem ukonceni lhiity podle § 34 odst. 3 véty
prvé a druhé zdkona o léCivech, nejsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti
lé¢ivého piipravku Caverject 10 mcg na ¢eském trhu.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi nepovazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
v platnosti, protoze v soucasné dob¢ je na Ceském trhu pfitomen a obchodovan 1éCivy piipravek
KARON (reg.¢. 83/527/95-C), ktery je urCeny pro intrakavern6zni injekci alprostadilu ve stejnych
indikacich jako 1éCivy piipravek Caverject 10 mcg.

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 fad, ve
znéni pozd¢;jsich predpisi, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv odvoléni, a to ve 1hité do 15 dnl ode
dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

MUDr. Helena Tutterova, v.r.
MUDr. Helena Tutterova
vedouci Sekce registraci
Otisk ufedniho razitka
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 14.12. 2010
Vyhotoveno dne 14.1. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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