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

Baxter Oncology GmbH adresa pro doru¢eni: BAXTER CZECH spol. s r.o.
Halle Karla EngliSe 3201/6
Némecko 150 00 Praha 5

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

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls189290/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 17.12. 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 zakonl (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisi (déle jen ,,zdkon o 1écivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zdkona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zékona ¢.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jsich predpisi, takto:

Zadosti tgastnika Fizeni Baxter Oncology GmbH, se sidlem Halle, Némecko zastoupenému
spole¢nosti BAXTER CZECH spol. s r.o., Karla EngliSe 3201/6, 150 00 Praha IC 49689011, na
zakladé plné moci ze dne 22.3. 2010, o nepozbyti platnosti registrace 1é¢ivého pripravku
HOLOXAN 40 MG/ML INFUZNI ROZTOK, inf.sol., reg.c. 44/091/06-C se nevyhovuje.

Odavodnéni

Dne 30.9.2010 byla Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav*) doru¢ena zadost Baxter
Oncology GmbH, se sidlem Halle, Némecko zastoupenému spole¢nosti BAXTER CZECH spol.
s r.o., Karla EngliSe 3201/6, 150 00 Praha IC 49689011, o0 na zakladé pIné moci ze dne 22.3.
2010 (dale jen ,zadatel) o vydani rozhodnuti, ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti
z ditvodt uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech.

Jako duvod Zadatel uvedl :

a) Drzitel pozaduje udé€leni vyjimky na zakladé okolnosti spojenych s ochrannou duSevniho
vlastnictvi. Pfipravku Holoxan povolil tuto vyjimku britsky regulacni ufad (dale jen ,MHRA®) —
idaje o této skutenosti jsou piilohou Zadosti. Zadatel dolozil kopii Zadosti a kopii rozhodnuti
MHRA.
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SP.ZN. DATUM
sukls189290/2010 17.12.2010

V priitb&hu ¥izeni Ustav vyhodnotil podklady p¥edloZené 7adatelem a konstatuje:

K podkladu a):

V ptedlozeném podkladu je uvedeno, Ze Zadateli byla udélena vyjimka z aplikace sunset clause
britskou agenturou MHRA.

K tomuto uvadim, ze okolnosti spojené s ochranou duSevniho vlastnictvi nejsou divodem pro
udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona ¢. o léCivech. Ptipravek Holoxan
40 mg/ml infuzni roztok nebyl od udéleni registrace v CR uveden na trh. Jako oporu svého tvrzeni
pfikladam, jako pfilohu, vytisk zdznamu z knihovny 1€kt dokazujici jeho nepfitomnost na trhu
v obdobi od rozhodnuti o registraci do roku 2010. Odtud je patrné, Zze zajem z klinické praxe o tento
lé¢ivy piipravek je minimalni. Pfipravek Holoxan 40 mg/ml infuzni roztok je pln€ nahraditelny
napfiklad pifipravkem Holoxan 500 mg (reg. €. 44/1251/93-A/C), ktery obsahuje stejnou léCivou
latku a ma stejnou indikaci jako pifipravek Holoxan 40 mg/ml infuzni roztok.

Jako oporu svého tvrzeni pfikladam, jako ptilohu, vytisk zdznamu z knihovny 1¢kt databaze 1é¢ivych
ptipravkil, dokazujici registraci lé¢ivého piipravku Holoxan 500 mg (reg. ¢. 44/1251/93-A/C) a jeho
ptfitomnost na trhu.

Lécivy ptipravek Holoxan 40 mg/ml infuzni roztok nesplituje podminku ochrany vetejného zdravi a
vyjime¢nych okolnosti, nebot’ na ¢eském trhu je pfitomen a obchodovan Ilé¢ivy piipravek Holoxan
500mg (reg.c. 44/1251/93-A/C), ktery obsahuje stejnou 1écivou latku a ma stejné indikace jako
ptipravek Holoxan 40mg/ml infuzni roztok (reg.c. 44/091/06-C).

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 odvolani, a to ve lhité do 15 dnt ode
dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

MUDr. Jitka Vokrouhlicka, v.r.
MUDir. Jitka Vokrouhlicka

' vedouci Odboru registra¢ni agendy
Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 2.1. 2011
Vyhotoveno dne 14.1. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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