STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobsrova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

SEVAPHARMA a.s. adresa pro doruceni: Mgr. Libor Stajer
Praha KMVS

advokatni kancelar, s.r.o.
Hellichova 1

118 00 Praha 1 — Mala Strana

Ceska republika

Vypraveno dnem pifedani k poStovni pieprav€ vyznaCenym na obdlce provozovatelem poStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, v ptipadé
osobniho doruceni dnem pieddni adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls166227/2012 Ing. Pavla RakuSanova / 784 28.11.2013
ROZHODNUTI

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k rozhodnuti
podle ustanoveni § 34a odst. 3 zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zadkont (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisi (déle jen ,,zdkon o 1écivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich piedpist, takto:

Zadosti i¢astnika Fizeni - spole¢nosti SEVAPHARMA a.s., IC: 251 07 305, se sidlem Primyslova
1427/11, 102 19 Praha 10, Ceska republika, zastoupene Mgr. leorem Stajerem z advokatni
kancelare KMYVS, advokatnl kancelaf¥, s.r.o., IC: 27864898, se sidlem Hellichova 1, 118 00
Praha 1 — Mala Strana, na zaklad¢ plné moci ze dne 23. 8. 2012, 0 nepozbyti platnosti registrace
1é¢ivého pripravku H-AL PER OS, por.gtt.sol., reg.t. 87/181/81-C z diivodu aplikace
ustanoveni § 34 odst. 3 zikona o lécivech ve znéni Gcinném v dobé podani Zadosti, se

nevyhovuje.
Odavodnéni

Dne 13. 7. 2012 byla Statnimu ustavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav*) doruéena zadost
spole¢nosti SEVAPHARMA a.s., Praha, Ceska republika, IC 251 07 305, se sidlem Primyslova
1427/11, 102 19 Praha 10, Ceska republika zastoupené Mgr. Liborem Stajerem z advokatni
kancelare KMYVS, advokatni kancelafr, s.r.o. se sidlem Hellichova 1, 118 00 Praha 1 — Mala
Strana, na zeikladé plné moci ze dne 23. 8. 2012, (déle jen ,,2adatel“) o vydéani rozhodnuti, ze
rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodi uvedenych v § 34 odst. 3 zédkona o 1éCivech ve
znéni U¢inném v dob¢ podéani Zadosti.

Podanim zadosti bylo zahajeno spravni ¥izeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls166227/2012.

V oduvodnéni své zadosti Zadatel uvedl:

a) Pro vyrobu pripravku H-AL PER OS ma4 drzZitel po dlouhé dobé vybudované nové misto
vyroby s platnym GMP certifikatem a povolenim vyroby (sukls2323 011),
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b) V soucasné dobé se pripravuje dokumentace k Zadosti 0 zménu registrace pripravku H-
AL PER OS — zména mista vyroby lé¢ivé latky a konecného pripravku.

¢) Alergenova imunoterapie s peroralnimi alergeny H-AL PER OS je povaZovana za
vyhodny zpiisob imunolécby u déti i dospélych. Peroralni 1é¢ebné alergeny predstavuji
oblibenou, vyhodnou a prijatelnou formu alergenové imunoterapie zejména u détské
populace pro svoji bezbolestnost a soucasné terapeutickou ucinnost.

d) Spolecné s pripravkem D-AL PRICK TEST doplni sortiment alergenovych pripravki na
¢eském trhu jako dobie zavedeny léCebny pripravek s dlouholetou tradici na ¢eském
trhu.

Ustav povazuje za nezbytné v prvé fadé odpovidajicim zpiisobem vymezit rozsah aplikace § 34 odst.
3 zdkona o léCivech, ve znéni u¢inném v dob€ podani této zadosti a tedy v dobé zahijeni tohoto
spravniho tizeni. Ustanoveni § 34 odst. 3 véta druhd tohoto zékona tikd, ze pokud registrovany l1é¢ivy
ptipravek uvedeny na trh v Ceské republice neni v pritbéhu 3 let v Ceské republice piitomen na trhu,
pozbyva rozhodnuti o registraci tohoto 1é¢ivého piipravku platnosti. Ustav mize za vyjimeénych
okolnosti a s ohledem na ochranu vetfejného zdravi rozhodnout, Ze rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
pfipravku platnosti nepozbyva, a to z vlastniho podnétu nebo na zaklad¢ odtivodnéné zadosti drzitele
rozhodnuti o registraci piedlozené nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni lhiity podle véty prvé
nebo druhé.

V ramci posuzovani vyjime¢nych okolnosti a ochrany vetejného zdravi je Ustavem posuzovana mj.
také nahraditelnost pfedmétného 1é¢ivého piipravku.

Pti hodnoceni kritéria mozné nahraditelnosti 1é¢ivého ptipravku je posuzovana nahraditelnost jinym
lé¢ivym ptipravkem se shodnymi nebo obdobnymi 1é€ebnymi vlastnostmi a ucinky. Je-li 1éCivy
ptipravek nahraditelny, znamend to, ze je zterapeutick¢ho hlediska mozné zajistit 1écbu jinym
lé¢ivym piipravkem se shodnym ¢i obdobnym plisobenim na lidsky organismus.

Ustav tedy pfi posuzovani predmétné zadosti o udéleni vyjimky z aplikace postupoval v souladu
s témito pravidly.

Ustav uvadi k ndmitkam vznesenym zadatelem nésledujici skutecnosti.

K nimitce a) Ustav uvadi:

Skutecnost, ze drzitel vybudoval nové misto vyroby s platnym GMP certifikitem a povolenim
vyroby neni skute¢nosti, ktera by byla v ramci posuzovani podminek pro udé€leni vyjimky z aplikace
pravidla Sunset Clause posuzovana. Ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o lé¢ivech ve znéni G¢inném
v dobé podani zadosti stanovi kritéria pro posuzovani a udé€leni vyjimky, vztahujici se piimo
k lé¢ivému piipravku jako takovému, obecné bez ohledu na skutecnosti, tykajici se jeho vyroby, tj. i
mista vyroby, zptisobu distribuce, propousténi atd. Zména mista vyroby neni bez dal§iho posuzovana
jako vyjimecna okolnost a drzitel v daném ptipad€¢ Zadnym zpiisobem nedolozil, z jakého divodu by
pravé tato zména vyrobniho mista jako vyjime¢na okolnost byt posuzovana méla.

K namitce b) Ustav uvadi nasledujici:

Na zaklad¢ vySe uvedenych podminek, nezbytnych pro posouzeni a udéleni vyjimky z aplikace
,.Sunset Clause*, Ustav konstatuje, ze § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech ve znéni a€inném v dob¢ podani
zédosti nepodminuje udéleni vyjimky ptedlozenim zadosti o zménu registrace 1éivého piipravku,
v tomto piipadé 1éCivého ptipravku H-AL PER OS, a to ani do budoucna. Kritéria pro udé€leni
vyjimky jsou posuzovana ke stavu aktualnimu v dob¢€ podéani zadosti o vyjimku.

K nimitce ¢) Ustav uvadi nasledujici:

Ustav se neztotoziiuje s tvrzenim Zadatele, ze 1é¢ba piipravkem H-AL PER OS je povazovana za
vyhodnou formu imunoterapie u déti i dospélych.

Lécivy piipravek H-AL PER OS, reg.¢. 87/181/81-C, zminéného drZzitele je ptipravkem patfici do
farmakoterapeutické skupiny Ruzné alergeny, ATC kod: VO1IAA20.
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Ptipravek H-AL PER OS obsahuje jako uc¢inné latky alergeny z pyld, prachu a zvifecich srsti,
bakterii, plisni a kvasinek, roztoct, hmyzu.

koncentraci dosahuje maximalni tolerované davky, ve fazi udrzovaci je pak opakované podévana
maximalni tolerovana davka. Pfipravek se podava jednou denné (rdno nebo vecer) 30 minut pied
jidlem. Lécivy ptipravek H-AL PER OS, dle souhrnu tdaji o ptipravku (SPC), je indikovan k 1écbé
alergenové imunoterapie déti i dospélych, u kterych byla potvrzena alergicka reakce zprostiedkovana
protilatkami typu IgE.

Lécivy piipravek H-AL PER OS nema dle vypisu z Databaze 1é€ivych ptipravki od roku 2010 Zadné
spotteby. Piipravek neni v soucasnosti dostupny na ¢eském trhu.

Ustav uvadi, ze 1é¢ivy piipravek H-AL PER OS, obsahujici jako u¢innou latku extrakty z alergent, je
v danych indikacich 1écby alergenové imunoterapie déti i dosp€lych nahraditelny nasledujicimi
registrovanymi 1é¢ivymi pfipravky s alergenovymi extrakty urenymi k peroralnimu podani a
dostupnymi na ¢eském na trhu:

e ORALAIR 100 & 300 IR ORM TBL SLG (reg.¢. 59/160/10-C), ve form¢& sublingualnich
tablet; ATC VO1AA02
e STALORAL ORM SOL SLG (reg.c. 59/736/96-C), ve formé roztoku pod jazyk; ATC

VO1AA20

e STALORAL 300 ORM SOL SLG (reg.c. 59/334/03-C), ve form¢ roztoku pod jazyk; ATC
VO01AA20

¢ GRAZAX 75000 SQ-T POR LYO (reg.c. 59/467/06-C), ve form¢ peroralniho lyofilizatu;
ATC VO1AAO02

e ALUTARD SQ INJ SUS (reg.c. 59/526/92-S/C), ve formé injekéni suspenze; ATC VOIAA

Termin ,,alergie na bakterie* se v soucasnosti jiz nepouziva, protoze dle pisemného vyjadieni doc.
MUDr. Vita Petrti, CSc. bakterie velmi pravdépodobné alergii nezptsobuji. V 1é¢be recidivujicich
respiracnich infekci 1ze vSak pouzit jako imunomodulatory nize uvedené ptipravky, které ptipravek
H-AL PER OS sobsahem bakterii adekvatnd nahrazuji. To potvrzuje za Ceskou spole¢nost
alergologie a klinické imunologie i doc. MUDr. Vit Petrti, CSc.
e Luivac por tbl nob (reg.¢. 59/381/95-C), peroralni podani; ATC LO3AX
¢ Broncho- Vaxom pro adultis por cps dur (reg.c. 59/053/84-S/C), peroralni podani; ATC
LO3AX
¢ Broncho-Vaxom pro infuntibus sa¢ky por plv (reg.c. 59/216/06-C), peroralni podani; ATC
LO3AX
e Ribomunyl por tbl nob (reg.¢. 59/002/92-S/C), peroralni podani; ATC LO3AX
e Ribomunyl por gra sol (reg.¢. 59/1057/92-S/C), peroralni podani; ATC LO3AX

Stanovisko Ustavu, ze 1é&ivy piipravek H-AL PER OS je nahraditelny jinymi 1é&ivymi piipravky,
které jsou na c¢eském trhu dostupné, je téz podlozeno i pisemnym vyjadienim Ceské spole¢nosti
alergologie a klinické imunologie (,,CSAKI").

K namitce d) Ustav uvadi nasledujici:

Vzhledem ke skuteCnosti, ze ptipravek D-AL PRICK TEST neni jiz registrovan a neni tak na trhu
dostupny, neni opodstatnéné se ptipravkem D-AL PRICK TEST a jeho vztahem k pfedmétnému
1é¢ivému piipravku v tomto fizeni zabyvat.

Dne 3. 9. 2012 bylo doru¢eno Ustavu vyjadieni Zadatele ke sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladt
pro rozhodnuti ze dne 22. 8. 2012. V tomto vyjadieni zadatel uvadi, ze:

e) Zachovani registrace 1é¢ivého pripravku H-AL PER OS je v zajmu zachovani kvalitni a
dostupné péce pro vSechny pacienty. Lécba timto lé¢ivym pripravkem je

vvvvvv
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a je téZ dostupna pacientiim.

f) Lécivy pripravek H-AL PER OS je svymi alergeny v€el a bakterii jedineény na trhu
v Ceské republice a p¥ipadnym zruSenim jeho registrace by se znemoZnil p¥istup
desitkam tisic pacientli k hyposenzibiliza¢ni 1é¢bé. V prilohdch jsou uvedena vyjadieni
MUDr. Martina Nouzy, CSc., které potvrzuje, Ze zruSeni registrace 1é¢ivého pripravku
H-AL PER OS by znamenalo zru$eni jediné uznavané kauzalni 1é¢by alergii pro zna¢nou
cast pacientii a také vyjadieni MUDr. Jana Kalanina, podle kterého neni lécivy
pripravek H-AL PER OS nahraditelny, predev§im v 1écbé alergii na blanokridly hmyz a
bakterie.

g) Lécivy pripravek H-AL PER OS je vzhledem k vylu¢né ¢eskému piivodu alergent tohoto
pripravku cilenéjsi a G¢innéjsi nez pripravky zahrani¢nich vyrobci. V priloze je uvedeno
stanovisko MUDr. Lenky Pennigrové, CS., ktera vySe uvedené potvrzuje.

K namitce e) Ustav uvadi nasledujici:

Poslanim Ustavu je v zajmu ochrany zdravi ob&ant zajistit, aby se v praxi a pii klinickém hodnoceni
pouzivala pouze farmaceuticky jakostni, G€innd a bezpecnd léciva. Ekonomické hledisko neni
skute¢nosti, ktera by souvisela s jakosti, bezpecnosti ¢i u¢innosti jednotlivych 1éCivych ptipravk,
vyskytujicich se na Geském trhu. Povinnosti Ustavu je primarné zajistit jakost (kvalitu), uinnost,
bezpecnost a dostupnost 1écivych ptipravka. Jak jiz bylo vyse feceno, na ¢eském trhu jsou dostupné
jakostni, bezpecné a ucinné 1é¢ivé piipravky, které jsou s to plné nahradit, resp. v souc¢asné dobé
vzhledem k nedostupnosti 1é¢ivého ptipravku H-AL PER OS, jiz pln¢ nahrazuji potiebnou 1é¢bu
dotéenych pacientli. Posuzovani ekonomické vyhodnosti 1écby u 1é¢ivého pripravku, ktery neni
v dobé tohoto posuzovani dostupny pacientim v CR, neni opodstatnéné a pouhy predpoklad budouci
pfitomnosti 1éCivého ptipravku H-AL PER OS na ceském trhu nezakladd potiebu ekonomické
hledisko v tomto fizeni posuzovat.

K namitce f) Ustav uvadi nasledujici:

Ustav konstatuje, Ze piipravek H-AL PER OS je svym slozenim jedineény z diivodu obsahu alergenti
na blanokiidly hmyz a bakterie. JedineCnost slozeni pfipravku H-AL PER OS z hlediska obsahu
alergeni na blanokiidly hmyz a bakterie vSak neznamend, Ze je piipravek v klinické praxi
nenahraditelny, protoze jsou na trhu dostupné jiné piipravky, které jsou v zasadé terapeuticky
zaménitelné s piipravkem H-AL PER OS. Ustav uvadi, Ze pii prokazané precitlivélosti na hmyzi
alergeny a alergeny bakterii jsou na trhu dostupné jiné piipravky, které ptipravek H-AL PER OS
v danych indikacich nahrazuji. V pfipad¢ alergenii na bakterie je piipravek H-AL PER OS
nahraditelny 1é¢ivymi pfipravky obsahujici smés bakteridlniho lyzatu, konkrétné ptipravky Luivac
(reg.c. 59/381/95-C), Broncho- Vaxom pro adultis (reg.c. 59/053/84-S/C), Broncho-Vaxom pro
infuntibus sacky (reg.c. 59/216/06-C) a také ptipravek Ribomunyl, tablety (reg.c. 59/002/92-S/C) a
Ribomunyl, granule (reg.c. 59/1057/92-S/C). VSechny vysSe zminéné 1éCivé piipravky, jak jiz bylo
uvedeno vyse, jsou dostupné na ¢eském trhu a maji spotieby, jsou tedy diagnosticky pln€ vyuzivany.
V piipadé alergend na blanokiidly hmyz Ustav uvadi, Ze peroralni zptisob podani hmyziho alergenu
neni ucinny, G¢inné je subkutdnni podani. LéCivy pripravek H-AL PER OS je v indikaci
imunoterapie hmyzimi alergeny plné nahraditelny 1écivym ptipravkem Alutard SQ (reg.¢. 59/526/92-
S/C), ktery, jak jiz bylo uvedeno vySe, je na trhu dostupny ve formé injekéni suspenze
k subkutannimu podani. Stanovisko Ustavu, Ze 16¢ivy piipravek H-AL PER OS je nahraditelny, je
plné souladu s pisemnym vyjadienim odborné spole¢nosti CSAKI, které bylo jiz dive dne 22. 10.
2012 zalozeno do spisu.

Ustav dale uvadi, 7e se ve svém stanovisku k nahraditelnosti piipravku H-AL PER OS také plné
ztotoziuje s vyjadienim doc. MUDr. Vita Petrti, CSc., pfedsedou CSAKI, které jiz bylo zmin&no
vy$e. Dle Ustavem iniciované konzultace s doc. MUDr. Vitem Petrti, CSc., a jeho nasledného
pisemného sdéleni, je 1écivy piipravek H-AL PER OS s obsahem bakterii dobfe nahraditelny
piipravky Luivac, Ribomunyl a Broncho-vaxom a také kapkovymi nebo injekénimi bakteridlnimi
vakcinami vyrab&nymi nékolika laboratotemi v CR. Doc. MUDr. Petrii, CSc. dale uvadi, ze 1é¢ba
peroralnimi hmyzimi alergeny je obsolentni, protoze v této indikaci (anafylaxe na hmyzi jed) je
i¢inna pouze forma injekéni, subkutanni, u nas nejéast&ji piipravkem Alutard. Ustav povazuje doc.
MUDr. Vita Petrti, CSc. za erudovaného specialistu v oblasti alergenové imulpi.m:apie,s dostatecnou
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zarukou odbornosti a dlouholetych klinickych zkuSenosti, o ¢emz svéd¢i 1 to, ze je predsedou
odborné spole¢nosti CSAKI a vedoucim lékafem Centra alergologie a klinické imunologie
v Nemocnici Na Homolce.

Vyjadfeni MUDr. Martina Nouzy, Ze léCba pfipravkem H-AL PER OS pfedstavuje jedinou
uznavanou kauzalni 1é¢bu alergii pro zna¢nou ¢ast pacientll, a vyjadieni MUDr. Jana Kalanina, Ze
1é¢ivy piipravek H-AL PER OS neni nahraditelny, povazuje Ustav za tvrzeni, které neni podlozeno
zadnymi odbornymi dikazy, které by sméfovaly k zjisténi, ze predmétny 1é¢ivy piipravek je
bezpe¢ny a uéinny. K namitce, tykajici se nahraditelnosti 1é¢ivého piipravku se Ustav vyjadiil vyse.
Za stézejni podklad, dokladajici nahraditelnost 1é¢ivého piipravku, Ustav povazuje, vyjma
provedenych diikazii, plynoucich z vlastni &innosti Ustavu, vyjadieni doc. MUDr. Vita Petrii, CSc.,
predsedy CSAKI.

K nimitce g) Ustav uvidi nasledujici:

Ustav k vyse uvedenému uvadi, Ze nejsou dostateéné védecké ditkazy o tom, Ze 1é¢ba p¥ipravkem H-
AL PER OS je cilengjsi a ucinnéjsi nez lécba jinymi piipravky. Vyse uvedené tvrzeni MUDr. Lenky
Pennigrové ohledné cilenéjsi a Gi€inngjsi 1écby piipravkem H-AL PER OS nebylo podpoieno Zadnou
odbornou literaturou ani vysledky klinickych studii, tudiz povazuje Ustav vyse uvedené tvrzeni za
neprokdzané.

Dne 5. 10. 2012 bylo doruéeno Ustavu dalsi vyjadieni Zadatele ke sdéleni o ukonéeni zji§tovéni
podkladtl pro rozhodnuti ze dne 14. 9. 2012. V tomto vyjadieni se zadatel domniva, Ze:

h) Hodnoceni prodeje 1é¢ivého pripravku H-AL PER OS na zakladé klesajici spotieby kusii
baleni je zavadéjici, jelikoZ smérodatnéjSim ukazatelem je koncentrace alergenu, ktera je
odli$na u inicia¢ni a udrzovaci davky. Klesajici spotieba kusii baleni alergenu nemusi
znamenat neuspéch 1écby, v disledku riznych intervali mezi davkami. Klesajici trend
prodeje pripravku H-AL PER OS byl pozorovatelny azZ ke konci obchodovaného obdobi
a doprodej alergenti byl zimérné regulovan se zamérenim na doléceni jizZ rozlécenych
pacienti.

i) Lécivy pripravek H-AL PER OS je svymi alergeny z bakterii a alergeny z hmyzu
jedine¢ny na ceském trhu a alergenova imunoterapie témito alergeny je vyhodnou
formou aplikace zejména u déti. V soucasné mediciné predstavuje dosud nepiekonany a
nenahraditelny imunomodulaéni postup. Spole¢nost Ustavu podala dne 14. 9. 2012 pod
¢.j. 34/2012 Zadost o zménu registrace 1é¢ivého pripravku H-AL PER OS, ale inspekce
spravné vyrobni praxe nebyla jeSté pro tyto alergeny provedena.

j) Alergicka terapie je vyrazné individualni, objektivné zhodnotitelnd pouze oSetfujicim
lékarem a tudiZ nelze zpochybnit letité zkuSenosti se specifickou imunoterapii byt’ jen
jednoho alergologa-imunologa. Zadatel zdiraziiuje dileZitost domdiciho piivodu
alergennich surovin, zvlast’ u pylovych alergenti. Dale Zadatel uvadi, Ze u¢innost AIT
nemiiZe byt objektivné zhodnocena jen na zikladé trendu prodeje, ale také na zakladé
klinického stavu pacienta a dalSich pomocnych vySetfeni. Zadatel dale zdiraziiuje
nepostradatelnost pripravku D-AL PRICK TEST pro stanoveni kauzilniho alergenu
potiebného k uspésné 1écbé peroralnim alergenem H-AL PER OS.

K namitce h) Ustav uvadi nasledujici:

Ustav k vyse uvedenému uvadi, ze v souladu s ustanovenim § 34 odst. 3 zakona o 1é&ivech ve znéni
¢inném v dobé podéani zadosti je pro Ustav relevantni skutednost, Ze registrovany 1é¢ivy piipravek
H-AL PER OS nebyl po dobu 3 po sobé jdoucich let (v letech 2010, 2011 a 2012) pfitomen na trhu
v mnozstvi ani jednoho baleni. Jiné¢ skuteCnosti, tykajici se prodeje piipravku, jako napftiklad
klesajici tendence spotieb nebo hodnoceni ukazatelli spotieb, nejsou pro posouzeni udéleni vyjimky
relevantni a Ustav je nebude brat v potaz, protoze nepiedstavuji objektivni diivody pro udéleni
vyjimky z aplikace Sunset Clause, kterymi jsou pouze nahraditelnost a vyznamnost ptipravku pro
poskytovani zdravotnich sluzeb.

K namitce i) Ustav uvadi nasledujici:
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Ustav je nazoru, ze 1éGivy piipravek H-AL PER OS nepiedstavuje dosud nepiekonany a
nenahraditelny imunomodulaéni postup, protoZze na trhu existuji jiné terapeuticky zaménitelné
ptipravky, coz také potvrdila odborna spoleénost CSAKI. Ustav konstatuje, Z¢ v soudasnosti jsou
v imunoterapii jednoznacné upfednostiiovany kvalitni ptipravky s obsahem standardizovanych
alergend, které maji dostatecné prokazanou terapeutickou uc¢innost kvalitné provedenymi studiemi.
Za lege artis postup je vsouCasné dobé povazovana pouze spravné indikovanid kontinudlni
imunoterapie standardizovanym alergenem. Ustav uvadi, ze 1&¢ivy piipravek H-AL PER OS
neobsahuje standardizované alergeny a nema dostate¢né prokazanou terapeutickou ucinnost. Jako
oporu svého tvrzeni piedklada Ustav odborny ¢lanek prof. MUDr. Véclava Spi¢éka ,,Standardy
praktické alergenové imunoterapie” publikovaného v odborném casopise Alergie (Alergie,
Supplementum  1/2007, str. 59-61) a pisemné vyjadfeni odborné spoleénosti CSAKI
k nestandardizovanym alergeniim vyrabénych spole¢nosti Sevapharma (tato vyjadieni jsou soucasti
ptislusného spisu.). V odborné publikaci ,,Standardy praktické alergenové imunoterapie* se uvadi, ze
kvalita vakciny zavisi pfedevsim na tzv. ,alergenové standardizaci®, tj. kvantifikaci alergenovych
extraktl a vzdy by méla byt dostupnd informace o obsahu hlavniho alergenu ve hmotnostnim
vyjadieni — jednotky pg/ml. Déle se zde uvadi, Ze vyrobce Sevapharma neni ¢lenem vyrobci EAMG
(European Allergen Manufacturers Group), které sdruzuje vyrobce alergenovych pfipravki, u
kterych je moznost srovnani a externi kontroly kvality p¥ipravku (volna citace). Ustav konstatuje, Ze
obsah hlavniho alergenu v pfipravku H-AL PER OS neni vyjadien v jednotkach pg/ml a ze ptipravek
H-AL PER OS neobsahuje standardizované alergenové extrakty. Standardizaci alergent lze chapat
jako jistou garanci kvality piipravku, pfi¢emz smyslem standardizace je zajistit vyrobu a dodavky
extraktl s konstantnim kvalitativnim a kvantitativnim sloZenim, které méteno v jednotkach vyjadiuje
jejich w&innost. Stanovisko Ustavu je podpofeno pisemnym vyjadienim CSAKI, kde se uvadi, Ze
neexistuji Zadné studie o ucinnosti nestandardizovanych vakcin s jednotkami PNU, proto se jejich
podavani nedoporucuje a vzhledem k nestandardnosti obsahu alergenti vyrobce Sevapharmy muze
standardizace vakcin v jednotkach PNU povazovana za dostate¢nou. Ustav je presvédéen, Ze
ptedloZzené odborné ditkkazy jsou dostate¢né, aby prokézaly skutecnost, Ze 1écba piipravkem H-AL
PER OS neni v souladu se soucasnymi lékafskymi poznatky a tudiz nemize byt povazovana za
nenahraditelny a neptekonatelny imunomodulaéni postup.

Jak jiz bylo vySe uvedeno, pfedloZzenim Zadosti o zménu registrace lécivého piipravku neni
podminéno posuzovani a ptipadné ud€leni vyjimky z aplikace pravidla Sunset Clause.

K namitce j) Ustav uvadi nasledujici:

Ustav konstatuje, s védomim, Ze alergicka terapie je individualni a oSetiujici 1ékaf ma nejvice
informaci o zdravotnim stavu pacienta, ze nelze v Zadném piipad€ opomijet soucasnd doporuceni
odbornych spolecnosti k postupiim 1é¢by a dostupné védecké poznatky publikované v odbornych
Casopisech urcenych pro lékafe. Lékar je povinen postupovat lege artis a v souladu s pravidly
mediciny zalozené na dikazech. Lécba ptipravkem H-AL PER OS neni doporufovany zpusob
terapie alergii odbornou vefejnosti, coz dokladd v pribéhu fizeni vyzadané pisemné vyjadieni
odborné spole¢nosti CSAKI, a wdinnost piipravku kvalitné provedenymi klinickymi studiemi ani
literarnimi publikacemi nebyla adekvatné doloZena.

Ustav uvadi, ze v dobé posuzovani predmétné adosti neexistuji zadné odborné diikazy, které by
tvrzeni o dulezitosti domaciho pivodu alergennich surovin prokazovaly.

Jak jiz Ustav uvedl vyse v bodu d) registrace diagnostického ptipravku D-AL PRICK TEST (reg.¢.
59/094/96-C) jiz zanikla. Vzhledem ke skute¢nosti, ze pfipravek D-AL PRICK TEST neni jiz
registrovan a neni tak na trhu dostupny, neni relevantni se piipravkem D-AL PRICK TEST v tomto
fizeni zabyvat.

Dne 12. 11. 2012 bylo doruéeno Ustavu dalii vyjadieni zadatele ke sdéleni o ukonéeni zjistovéni
podkladt pro rozhodnuti ze dne 30. 10. 2012. V tomto vyjadieni zadatel namita:

k) Zjisténi Ustavu o rostoucim poétu alergiki v populaci neni prokazatelné, protoZe nebylo
postupovano dle zasad spravniho Fizeni podle § 3 a § 50 odst. 3 spravniho fadu a do spisu
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nebyly piedmétné statistiky zaloZeny. Hodnoceni Ustavu tedy neni dle Zadatele
relevantni.

1) Zadatel dile uvadi, Ze Ustav miZe udélit vyjimku ze zruSeni registrace lé¢ivého
pripravku H-AL PER OS i bez provedené inspekce piipravku z nového mista a naopak
neni opravnén neudélit vyjimku ze zruSeni registrace lé¢ivému pripravku pouze
z diivodu nevyiesené otazky vyroby.

m) Ustav nepodepiel své tvrzeni, Ze v pfipadé alergie na hmyzi jed je povaZovina za
uc¢innou pouze injekéni forma, Zadnym dikazem a nemuZe byt tedy povaZovano za
relevantni.

K nimitce k) Ustav uvadi nasledujici:

Ustav pripousti, ze do spisu nebyly zalozeny pfedmétné statistiky, na které se Ustav odkazoval, aviak
Ustav uvadi, Ze otazkou poétu alergikl v populaci uZ se nebude dale zabyvat, protoZe tato otizka
neni relevantni a nepatii mezi objektivni diivody nutné pro udéleni vyjimky.

K namitce 1) Ustav uvadi nasledujici:

Ustav souhlasi s tvrzenim, Ze vyjimka ze zruSeni registrace miize byt piipravku H-AL PER OS
udélena i bez provedené inspekce piipravku z nového mista a naopak nemilize byt neud€lena pouze
z divodu nevyiesené otazky vyroby. Ustav se vtomto spravnim fizeni nebude otdzkou nového
vyrobniho mista zabyvat, protoZze posouzeni této otazky zdkon o lé¢ivech neumoziuje v ramci
posuzovani vyjimky z aplikace pravidla Sunset Clause posuzovat.

K nimitce m) Ustav uvadi nasledujici:

Ustav je toho nazoru, Ze existuji dostateéné odborné diikazy, které prokazuji, Ze oralni zptisob podéani
ptipravku H-AL PER OS v pfipad¢ alergie na hmyzi jed je netinny a nedoporucuje se podavat.
Ustav predklada jako odborny diikaz svého tvrzeni élanek doc. MUDr. Vita Petrii, CSc. ,,Postaveni
specifické alergenové imunoterapie v 1écbé alergii®, ktery byl publikovan v odborném ¢asopise
Remedia ur¢enym pro 1ékaiskou vetejnost. V tomto odborném ¢lanku je uvedeno, Ze zatimco terapie
injekéni je vhodnd jak pro 1é¢bu alergie na inhalované alergeny i hmyzi jedy, sublingualni 1é¢ebné
schéma se pro lécbu hmyzi precitlivélosti neuzivad. Odborny casopis Remedia publikuje ¢lanky na
zaklad¢ nejmodernéjSich poznatkli soucasné mediciny a farmakologie a zarucuje se za kvalitu a
objektivitu publikovanych tidaji. Ustav proto povazuje publikovana data za dostate¢nou oporu svého
tvrzeni. Ustav se dale znovu odkazuje na vySe zminéné pisemné vyjadieni CSAKI, ve kterém
odborna spolecnost rovnéz potvrzuje, ze u¢innd forma podani u hmyzich alergenti je pouze injekéni
¢i subkutanni.

Ustav uvadi, e, jak jiz bylo uvedeno vyse, na trhu je dostupny piipravek ALUTARD SQ (reg.¢.
59/526/92-S/C) s obsahem hmyzich alergenti, ureny pro subkutanni podani, ktery piipravek H-AL
PER OS v indikaci 1é¢by alergie na hmyz plné€ nahrazuje.

Dne 28. 11. 2012 bylo doruéeno Ustavu dalii vyjadieni zadatele ke sdéleni o ukonéeni zji§tovéni
podkladt pro rozhodnuti ze dne 21. 11. 2012. V tomto vyjadieni zadatel namita, ze:

n) V ramci provedeného dotazovani nebyly Ustavem piedloZeny tiplné odborné podklady.
Z daného diivodu, Zadatel piredklada niZe specifikované odborné ¢lanky, publikované ve
dvou zahrani¢nich renomovanych odbornych casopisech, které nesporné potvrzuji
ucinnost a bezpecnost peroralnich alergenovych pripravki.

Zadatelem predloZené ¢lanky:

e Double-blind, placebo controlled evaluation of grass pollen specific immunotherapy
with oral drops administered sublingually or supralingually (Respiratory Medicine
(2008), 102, 1296-1304)

e Both sublingual an dsupralingual routes of administration are effective in long-term
allergen-specific immunotherapy (Allergy Asthma Proceedings.2011 Mar-Apr;
32(2): 142-50)
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Dle Zadatele, oba zminované ¢lanky jasné dokumentuji klinicky benefit, ktery H-AL
PER OS alergeny maji a ktery by mél byt vyznamné zohlednén v ramci rozhodovani
v pfedmétném spravnim Fizeni. Dle Zadatele: ,tento benefit publikovany
v renomovanych nezavislych svétovych odbornych ¢asopisech je objektivni, nezaujaty a
nejedna se tedy o subjektivni hodnoceni jednoho odbornika.“ Zadatel se dile domniva,
Ze vysledky publikovanych klinickych studii pro alergenovou imunoterapii pripravky
spol. Sevapharma a.s. tento benefit a terapeuticky prinos pro pacienty jasné
dokumentuji a jsou dostate€nou podporou pro udéleni vyjimky ze zruSeni registrace
1é¢ivému pripravku H-AL PER OS, nebo tento pripravek podstatné prispiva k ochrané
vefejného zdravi, zachovani registrace je tak ve vefejném zajmu.

0) Zadatel nepovaZuje zménu mista vyroby za kli¢ovou otizku tohoto Fizeni, jelikoZ je
zjevné, Ze spol. Sevapharma a.s. nemiiZe uvadét 1é¢ivy pripravek H-AL PER OS na trh,
dokud nebude zména vyrobniho mista odsouhlasena a to bez ohledu na to, jakym
zpisobem bude rozhodnuto v tomto Fizeni. Ustav dle Zadatele miZe udélit vyjimku ze
zru§eni registrace 1é¢ivému pripravku H-AL Per OS i bez provedené inspekce pripravku
znového mista a naopak neni opravnén vyjimku ze zruSeni registrace lé¢ivému
pripravku neudélit pouze z diivodu nevyresené otazky vyroby.

K nimitce n) Ustav uvadi nasledujici:

Ustav je nazoru, ze piedlozena studie Double-blind, placebo controlled evaluation of grass pollen
specific immunotherapy with oral drops administered sublingually or supralingually dostate¢né
nedokladd benefit a terapeuticky ptinos pfipravku H-AL PER OS. Primarnim cilem této studie
nebylo prokazani superiority vici placebu ani prokazani superiority vici jinému komparativnimu
ptipravku. Primarni cil této studie bylo srovnani ucinnosti a bezpecnosti sublingudlniho a
supralingualniho podavani ptipravku H-AL PER OS. Pravé samotny cil studie a také vysledky
naznacujici, Ze sublingualni podani ptipravku H-AL PER OS je vyhodnéjsi nez supralingudlni, do
zna¢né miry naopak zpochybnuji ucinnost a adekvatnost samotného zptsobu podéani piipravku. Jako
zpiisob podani ptipravku H-AL PER OS je totiz ve schvaleném SPC uveden pouze peroralni zpiisob
bez rozliseni sublingudlniho a supralingualniho podani. Na zadklad¢ zavéru studie, ze sublingualni
podani je vyhodnéjsi nez supralingudlni, se Ize diivodné¢ domnivat, Ze znacn4 Cast pacientd by podle
doporuceni souc¢asného SPC uzivala ptipravek nevhodnym zptisobem, nebot” v SPC neni uvedeno,
zda ptipravek uzivat sublingualn€ nebo supralinguélné.

Ptedlozenou studii Both sublingual and supralingual routes of administration are effective in long-
term allergen-specific immunotherapy nelze povazovat za adekvatni dikaz nenahraditelnosti
piipravku H-AL PER OS, protoze neprokazuje superioritu ptipravku H-AL PER OS vi¢i jinému
pfipravku. Primdrnim cilem této studie bylo také pouze srovnani G¢innosti sublingudlniho podani
piipravku H-AL PER OS se supralingualnim podénim ptipravku H-AL PER OS, a to navic bez
kontrolni skupiny placebem.

Zasadni pro posouzeni vyjimky je skuteCnost, ze studie neprokazala superioritu vic¢i jinému
piipravku, tudiz z vysledku studie nelze jakkoliv prokazat, ze by terapeuticky pfinos ptipravku H-AL
PER OS byl ve srovnani s jinymi pfipravky vétsi. Pfedlozené studie nejsou odbornymi dikazy, které
by prokazovaly nenahraditelnost p¥ipravku H-AL PER OS a Ustav je nazoru, e zakonna podminka
pro udéleni vyjimky z pravidla Sunset Clause nebyla naplnéna.

K namitce o) Ustav uvadi nasledujici:
Ustav souhlasi, Ze otdzka nového vyrobniho mista a provedeni inspekce pfipravku neni pro
posouzeni vyjimky z aplikace relevantni a Ustav se touto otazkou nebude v prabehu fizeni zabyvat.

Dne 12. 12. 2012 vydal Ustav Rozhodnuti, Ze zadosti Gi¢astnika fizeni o nepozbyti platnosti registrace
1é¢ivého piipravku H-AL PER OS, por.gtt.sol., reg.c. 87/181/81-C, ze dne 13. 7. 2012 se nevyhovuje.
Dne 28. 12. 2012 bylo Ustavu doruéeno odvolani Zadatele k vydanému rozhodnuti ze dne 12. 12.
2012. Odvolani bylo podano v zdkonném terminu. Ustav odvolani Zadatele dne 14. 5. 2013 vyhovél

vydanim rozhodnuti, kterym rozhodnuti, vydané¢ dne 12. 12. 2012 pod. spmpksukls,l 66227/2012,
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kterym bylo rozhodnuto, ze zadosti o udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o
l1é¢ivech ve znéni U€inném v dob€ podani zadosti, tykajici se 1éCivého ptipravku H-AL PER OS,
por.gtt.sol., reg.c. 87/181/81-C, se nevyhovuje, se rusi a v Fizeni vedeném pod sp. zn.
sukls166227/2012 o udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech ve znéni
ucinném v dobé podani zadosti, tykajici se pfipravku H-AL PER OS, reg.c. 87/181/81-C, se
pokracuje.

Dne 30. 8. 2013 bylo Ustavem vydano sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladd. Dne 16. 9. 2013 bylo
doruceno Ustavu vyjadieni zadatele ke sdéleni o ukonceni zjistovani podkladt pro rozhodnuti ze dne
30. 8. 2013. V tomto vyjadreni zadatel uvadi:

p)

q

Zadatel dale uvadi, Ze p¥edloZil vyjad¥eni t¥i odborniki
1. MUDr. Martina Nouzy, CSc., odbornika Centra klinické imunologie (ze dne 6. 8.
2012), které potvrzuje, Ze zruSeni registrace predmétného lécivého pripravku by
znamenalo zruSeni jediné uznavané kauzalni 1écby alergie pro zna¢nou ¢ast pacienti
2. MUDr. Jana Kalanina (ze dne 12. 8. 2012), které potvrzuje, Ze predmétny lécivy
pripravek nelze spolehlivé nahradit
3. MUDr. Lenky Pennigrové, CSc. (ze dne 29. 8. 2012), které téZ potvrzuje vySe uvedené.
Zadatel uvadi, Ze stanovisko odbornikii vyjadiuje nazor odbornika, vyplyvajiciho
z Kklinické praxe. A Ze stanoviska odbornika tak nemusi byt odiivodnéno odkazem na
odbornou literaturu. Zadatel dale konstatuje, Ze Ustav v ramci spravnich Fizeni v této
oblasti do dneSniho dne nepoZadoval, aby stanoviska odborniki obsahovala odkaz na
odbornou literaturu. Pokud by tak Ustav ¢&inil vtomto Fizeni, pak by se jednalo o
poruseni ziakladnich zisad spravniho Fadu. Dle § 2 odst. 4 spravniho Fadu je spravni
organ povinen dbat na to, aby pfi rozhodovani skutkové shodnych nebo podobnych
pripadi nevznikaly nediivodné rozdily. Jedna se tak o vyjadieni zakladni zasady
spravniho Fizeni, a to principu legitimniho ocfekavani. Z tohoto diivodu se Zadatel
domniva, Ze pokud spravni organ zavede urcitou aplika¢ni praxi spravnich predpisi,
nemél by ji jednostranné bez predchoziho upozornéni verejnosti ménit. V souvislosti
s timto konstatovanim, se Zadatel odkazuje na zavéry uvedené v usneseni ze dne
21.7.2009, ¢.j. 6 Ads 88/2006-132, v némzZ rozsifeny senat NejvysSiho spravniho soudu
vyslovil, Ze: ,,pravni praxi zakladajici legitimni ofekavani lze zménit, pokud je takova
zména ¢inéna do budoucna, dotéené subjekty maji mozZnost se s ni seznamit a je radné
odivodnéna zavaznymi okolnostmi. Libovolna (svévolnd) zména vykladu pravnich
predpisi smérujici k tizi adresatii neni pripustna.

Zadatel dale uvadi, e kli€ovym dilkazem, na ktery je Ustavem odkazovano a podle
kterého je navrhovano rozhodnuti vydat, je vyjadieni Doc. MUDr. Vita Petri, CSc.,
piedsedy CSAKI ze dne 27. 7. 2010. Toto vyjadieni nemiiZe byt dle Zadatele povaZovano
za aktualni (dle data vydani). Navic Zadatel uvadi, Ze dané vyjadieni nebylo vydano pro
ucely tohoto spravniho Fizeni. Z tohoto vyjadreni, dle Zadatele, jasné vyplyva, Ze bylo
vydano pro ucely spravniho Fizeni o stanoveni vySe a podminek ihrady. Rizeni o
stanoveni vySe a podminek thrady se ridi zakonem ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotni
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zikoni, podléha tedy zcela
odliSnym pravidliim, neZ fizeni o udéleni vyjimky ze zruSeni registrace podle zakona o
1é¢ivech. Toto stanovisko nemiiZe slouzit dle Zadatele jako relevantni podklad pro vydani
rozhodnuti ve véci.

Zadatel konstatuje, Ze v ramci srovnani l1é¢ivého p¥ipravku s ostatnimi terapiemi Ustav
uvadi, Ze predmétny léc¢ivy pripravek nepodléha standardizaci alergenii, nebot’
Spole¢nost neni élenem vyrobci EAMG. Zadatel k tomuto stanovisku uvadi, Ze piipravek
podléha pravidlim spravné vyrobni praxe a souvisejicim pravnim predpisuim. Ty
nepoZaduji, aby lécivé pripravky podléhaly standardizaci na zakladé pokyni sdruZeni
vyrobci. Zadatel se domniva, e poZadavek na standardizaci by byl nad riamec
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zakonnych pozadavkii a nemiiZze byt relevantnim Kkritériem pro rozhodovani
v predmétném spravnim Fizeni.

s) Dale zadatel uvadi, Ze porovnani lé¢ivych pripravki s ohledem na Kklinickou praxi by
mélo byt provedeno relevantnim zpusobem s SirSim hodnocenim. Z tohoto diivodu dle
Zadatele nepostacuje pouhé zaloZeni SPC ostatnich 1é¢ivych pripravki do spisu, ale bude
nezbytné v ramci rozhodnuti Sifeji porovnani popsat. Vzhledem k tomu, Ze Zadateli neni
znamo stanovisko Ustavu k témto porovnanim, bude nucen uplatnit p¥ipadné p¥ipominky
az v ramci odvolaciho Fizeni.

K namitce p) Ustav uvadi nasledujici:

Ustav k tomuto uvadi, Ze bylo pouze konstatovano, e zmiflovana tvrzeni 1ékatt MUDr. Martina
Nouzy, CSc., MUDr. Jana Kalanina a MUDr. Lenky Pennigrové, CSc. nejsou podpofena zadnou
relevantni odbornou literaturou, nebot’ nebyl piedlozen zadny jiny odborny ditkkaz zahrnujici
odbornou publikaci, aktualné platny doporuceny postup 1é€by nebo jiny odborny diikaz, ktery by byl
v souladu s tvrzenim zminénych 1ékaiti a poskytoval diikaz o nenahraditelnosti ptipravku H-AL PER
OS v klinické praxi. Ustav naopak opét upozoriiuje, ze shromazdil nékolik odbornych dikazi
(pisemné vyjadieni Doc. MUDr. Vita Petrti, CSc. za CSAKI ze dne 27. 7. 2010, odborny ¢lanek
,Postaveni specifické alergenové imunoterapie v 16¢bé alergii*), které podporuji nazor Ustavu o
adekvatni nahraditelnosti ptipravku H-AL PER OS jinymi dostupnymi ptipravky, a které ukazuji, ze
se zadatelem piedlozena vyjadieni tii jiz zminovanych 1ékaiti neshoduji s ndzorem odborné 1¢karské
veiejnosti a nelze je tedy v tomto fizeni povazovat za nesporny dikaz nenahraditelnosti ptipravku H-
AL PER OS.

K namitce q) Ustav uvadi nasledujici:

Ke skute€nosti, Ze toto vyjadieni bylo vydano pro ucely jiného spravniho fizeni, je nutné podotknout,
ze zjistovani podkladii pro rozhodnuti neni omezeno pouze na podklady, které je nutné vytvofit
pouze pro ucely toho spravniho fizeni, v némz ma byt takovy podklad pro rozhodnuti pouzit. Je
ziejmé, ze pokud Ize zavéry, které by zcela jasné mely byt shodné bez ohledu na dany typ spravniho
fizeni, vyuZit jako podklad pro fizeni jiné, neni tomuto postupu ze strany spravniho fadu a dalSich
dotéenych pravnich predpisii, napt. zdkona o 1éCivech, nikterak branéno. Je pravdou, ze spravni
fizeni vedené dle zdkona ¢. 48/1997 Sb. podléha jinym pravidlim, avSak stale je 1 pro tato fizeni
subsidiarné pouzivan spravni fad, jako obecny kodex spravniho fizeni, stejné tak jako pro fizeni dle
zdkona o lé¢ivech. V zddném ze jmenovanych pfedpisi neni stanoveno, ze podklady vyuzité
v jednom spravnim fizeni, nemohou byt vyuzity v jiném spravni fizeni.

Ustav nadto uvadi, Ze tento ditkaz nebyl jedinym piedlozenym ditkazem v daném spravnim fizeni, a
7e argumenty Ustavu jsou téZ opfeny o pisemné vyjadieni odborné spoleénosti CSAKI ze dne 22. 10.
2012, nikoli tedy pouze o vyjadieni Doc. MUDr. Vita Petrti, CSc. z roku 2010.

K namitce r) Ustav uvadi nasledujici:

Ustav piipousti, Ze neni piimo pravnimi piedpisy vyzadovano, aby lé¢ivé piipravky podléhaly
standardizaci na zakladé pokynti sdruZeni vyrobctt EAMG. Ustav v§ak poukazuje na skute¢nost, Ze
ackoliv ¢lenstvi ve skupiné vyrobcii EAMG a také standardizace alergent nejsou piimo zavazné,
maji pro 1ékafe pomérn€ vyznamnou vypovidajici hodnotu z hlediska garance kvality piipravku (viz
¢lanek ,,Standardy praktické alergenové imunoterapie®, odkaz Alergie, Supplementum 1/2007,
str. 59-61). Skutecnost, ze Spole¢nost neni clenem EAMG, a ze ptipravek H-AL PER OS neobsahuje
standardizované alergeny, tak urcité nelze povaZovat za benefit piipravku H-AL PER OS, zvIast’ ve
srovnani s ptipravky, které Ustav i odborna spole¢nost uvadi jako nahraditelné a jejichz alergeny jsou
standardizované.

K namitce s) Ustav uvadi nasledujici:

F-034/08.02.2010 Strana 10 (celkem 11) o ) S['j KL



Ustav konstatuje, 7e pii posuzovani nahraditelnosti 1é¢ivého piipravku H-AL PER OS bylo
postupovano adekvatnim zpiisobem, s ohledem na vsechny shromazdéné odborné ditkazy. Ustav pii
hodnoceni nahraditelnosti vychazel ze vSech jemu dostupnych zdrojii informaci relevantnich pro
posouzeni, zda jsou ¢i nejsou dany vyjimecné okolnosti a ditvody pro ochranu vetejného zdravi tak,
aby danému léCivému ptipravku, resp. jeho registraci mohla byt udélena vyjimka v souladu s § 34
odst. 3 zakona o 1é¢ivech ve znéni ucinném v dobé podani zddosti. Hodnoceni ostatnich 1é¢ivych
ptipravki v §ifi potfebné pro posouzeni podminek plynoucich z § 34 odst. 3 zédkona o 1é¢ivech ve
znéni G¢inném v dobé podani zadosti je provedeno v odiivodnéni tohoto rozhodnuti. Ustav se viemi
predlozenymi odbornymi dikazy v pribéhu fizeni podrobné zabyval, ke vSem dikaziim se pln¢
vyjadiil a své stanovisko k této véci fadné odtivodnil.

Ustav s pFihlédnutim k vy$e uvedenému shledal, Ze v tomto piipadé nejsou diny podminky,
které odiivodiiuji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 31. 12. 2012.

Ackoli zadost byla podana nejpozdé€ji 3 mésice piede dnem ukonceni lhiity podle § 34 odst. 3 véty
prvé a druhé zdkona o léCivech ve znéni u¢inném v dobé podani Zadosti, nejsou dany vyjimecné
okolnosti spocivajici predevsim v nenahraditelnosti tohoto pripravku na ¢eském trhu, nebot’ na trhu
jsou v soucasnosti dostupné jiné 1é¢ivé piipravky (Oralair, Staloral, Grazax), které 1éCivy piipravek
H-AL PER OS jiz pIn¢ nahrazuji.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi nepovazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
v platnosti, protoze ptipravek nesplituje soucasné pozadavky jakosti, bezpecnosti a u¢innosti a nadto
dlouhodobé (od roku 2010) neni na ¢eském trhu pouzivan.

Z vyse uvedeného plyne, ze podklady predlozené zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni
neprokdzaly vyjimecné okolnosti a nutnost ochrany vetejného zdravi, tedy davody, v jejichz
disledku by méla byt udélena vyjimka z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech ve znéni
ucinném v dob€ podani zadosti.
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 pozdéjSich predpisi, u Statniho ustavu pro kontrolu 1€¢iv odvolani, a to ve 1htt¢ do 15 dnli ode
dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk ufedniho razitka

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

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 3.3. 2015
Vyhotoveno dne 27.3.2015

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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