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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 |é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonU, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o lé¢ivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim
zdkona o |écivech a v souladu s § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,spravni rad”),

takto:

Rozhodnuti o registraci lécivého pripravku

FLUAD Iék. forma: inj.sus.eml.
registracni ¢islo:  59/004/04-C
jehoz drzitelem je

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. DIC: 1T00802020529

se sidlem: Via Fiorentina 1, 53100 Siena, Italie
zastoupenym: PharmDr. Karlem Dlabalem, CSc., datum narozeni: 17.10. 1953
se sidlem: Spojovaci 122, 503 11 Hradec Kralové

(dale jen ,ucastnik fizeni”), nepozbyva ke dni 31.12.2014 platnosti.

Odtuvodnéni

Dne 4.7.2014 byla Ustavu doru¢ena #adost Gcastnika fizeni o vyddni rozhodnuti, Ze rozhodnuti
o registraci |écivého pripravku

FLUAD lék. forma: inj.sus.eml.
nepozbyva platnosti z ddvod( uvedenych v § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.

Jako dlivod ucastnik fizeni uved! a doloZil tyto podklady:

a) Zadatel uvadi, Ze légivy pripravek FLUAD reg. ¢. 59/004/04-C je vakcina proti chfipce obsahujici adjuvans
MF59C.1. Pripravek je indikovan k aktivni imunizaci proti chfipce vyhradné u starSich osob (65 let véku a
vice), a to predevsim osob, u kterych je zvySené riziko pfidruzenych komplikaci (napt. pacienti trpici
chronickymi onemocnénimi jako je diabetes, kardiovaskularni onemocnéni a onemocnéni dychaciho
Ustroji). Séroprotekce je obvykle dosazeno béhem 2 az 3 tydn(. Trvani post-vakcinaéni imunity ke
kmenlm homolognhim nebo kmenim blizce pfibuznym tém, které byly pouZity ve vakcing, je rozdilné,
obvykle trva 6-12 mésicl. Ackoli nebyly provedeny srovnavaci studie ucinnosti, protilatkova odpovéd po
aplikaci pripravku FLUAD je vyssi ve srovnani s protilatkovou odpovédi na vakciny bez adjuvans, a je
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nejvyraznéjsi proti chfipkovym antigendm B a A/H3N5. Tato zesilend odpovéd' se vyskytuje predevsim u
starSich osob s nizkym titrem protilatek pred vakcinaci a/nebo se sou¢asnym onemocnénim (diabetes a
kardiovaskularni onemocnéni a onemocnéni respiracniho traktu), u kterych je zvySené riziko vzniku
komplikaci pfi infekci chfipkou. Své tvrzeni Zadatel doklada Souhrnem udajl o pripravku FLUAD (Pfiloha
¢. 2 — kopie SmPC).

V Ceské republice je k dispozici nékolik vakcin proti chfipce. FLUAD je jedina vakcina uréena vyhradné
k aktivni imunizaci proti chfipce pro osoby ve véku 65 let a vice.

Zadatel se domniva, 7e pozbyti rozhodnuti o registraci u lé¢ivého piipravku FLUAD by se mohlo odrazit
v systému ochrany vefejného zdravi, a to zvlasté v ptipadé, Ze by doslo k vypadku ve vyrobé jinych vakcin
proti chripce. V pfipadé nepozbyti rozhodnuti o registraci pfipravku FLUAD zlstane tato vakcina jedinou
protichfipkovou vakcinou uréenou vyhradné k imunizaci osob ve véku 65 let a starSich. Pokud to bude
nutné, je Zadatel pfipraven dovoz této vakciny zabezpecit.

b) Ddle Zadatel uvadi, Ze posledni dodavka vakciny se uskutecnila v sezoné 2010/2011. Poté doslo ze strany
CAU ke snizeni maximalni ceny ex offo (Pfiloha ¢. 3 — kopie snizeni maximalni ceny ex offo) na uUroven,
ktera nebyla pro Zadatele pfrijatelna. V soucasné dobé probiha spravni fizeni o zvySeni maximalni ceny
pripravku. Pokud dojde k jejimu zvyseni podle predbéznych propoctl (Pfiloha €. 4 — kopie predbézného
vypoctu nové maximalni ceny reflektujici Zadost o jeji zvyseni), bude mozné vakcinu od pfistiho roku opét
dovaiet.

Dorudenim #adosti Ustavu bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp.zn. sukls114682/2014.

V préibéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady predlozené Gcastnikem Fizeni a konstatuje nasleduijici:

K ndmitce a) Ustav uvadi:

V soucasnosti nejsou na ceském trhu obchodovany jiné chfipkové vakciny, které by byly pfednostné urceny
pro ockovani osob starsich 65 let. Ustav tedy souhlasi s tvrzenim Zadatele, Ze p¥ipravek FLUAD predstavuje
jedinou dostupnou vakcinu na ¢eském trhu uréenou vyhradné k imunizaci osob starsich 65 let. Ustav k tomuto
dale uvadi, Ze na zakladé dat z dostupnych publikaci Ize konstatovat, Ze vakcina FLUAD je jako jedina vakcina
na trhu doporucovana i odbornou verejnosti pro o¢kovani starsich osob nad 65 let.

Vakcina FLUAD je subjednotkovd vakcina obsahujici adjuvans MF59C vyvinuta primarné pro ockovani
seniorské populace. Obsazeny nosi¢ MF59C je adjuvans olejové emulze ve vodé obsahujici skvalen, ktery
obecné zvySuje imunogenicitu ockovacich latek a jeho efekt byl potvrzen i v pfipadé vakciny FLUAD.
V porovnani stradi¢nimi subjednotkovymi vakcinami a splitovymi vakcinami, které mivaji sniZzenou
imunogenicitu pravé u osob starSich 65 let, zvySuje vakcina FLUAD u této populacni skupiny prospésnost
ockovdni. V publikované klinické studii srovndvajici Ucinnost, bezpecnost a imunogenicitu vakciny FLUAD
s vakcinou bez adjuvans u zdravych dospélych osob (mladsich neZ seniorského véku) prokazala vakcina FLUAD
vy$Si imunogenicitu nez vakcina bez adjuvans. Dosazena zvySena imunogenicita u mladsich dospélych byla
zaroven nizsi nez imunogenicita dosazena po ockovani starsich osob. Tyto vysledky podporuji tvrzeni Zadatele
i informace uvedené v Souhrnu udaja o pripravku FLUAD o zvySené imunogenicité vakciny u starSich osob
v porovnani s jinymi dostupnymi vakcinami.
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K namitce b) Ustav uvadi:

Dle ustanoveni § 34a odst. 3 zakona o léCivech neni existence probihajictho spravniho fizeni o zvySeni
maximalni ceny pfipravku povaziovdno za vyjimecnou okolnost ani za prekdzku s ohledem na ochranu
verejného zdravi.

Registrace |écivého pripravku FLUAD nabyla pravni moci 30.1.2004. Dne 1.9.2011 bylo drzitelem nahldseno
preruseni uvadéni tohoto pfipravku na cesky trh. Od 1.1.2012 nema predmeétny pfipravek evidovany zadné
spotreby. Ackoliv vakcina FLUAD neni na trhu dostupna od roku 2012, v pfedchozich letech byly spotfeby
vakciny vysoké, v zavislosti na vyskytu chripky v daném roce dosahovaly spotfeby vakciny poctu aZ sto tisic
kus( za rok.

Z vyse uvedeného plyne, Ze léCivy pripravek FLUAD (reg. ¢. 59/004/04-C), driitele Novartis Vaccines and
Diagnostics S.r.l., Itdlie je na ¢eském trhu nezastupitelny.

Ustav shledal, e jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odGvodfuji ponechat uvedené rozhodnuti o
registraci v platnosti i po 31.12.2014.

- Zadost byla podana nejdfive 6 mésicli a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhlty podle § 34a
odst.1a?2,

- jsou dany vyjimecné okolnosti, nebot na ¢eském trhu nejsou pfitomny a obchodovany lééivé pripravky
se stejnou indikaci, tj. ur¢ené vyhradné k aktivni imunizaci proti chfipce u osob starsich 65 let.

- zhlediska ochrany vefejného zdravi povaiuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci pro
pfipravek FLUAD v platnosti, protoZe zrusenim registrace tohoto pfipravku by bylo ohroZeno verejné
zdravi obyvatel Ceské republiky.

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 odvoldni, a to ve |h(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Jana Mlad3, v.r.
MUDr. Jana Mlada
vedouci sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 12.8. 2014
Vyhotoveno dne 19.8.2014
Za spravnost: Nina Pokorna

Oddéleni administrativni podpory
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