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 doru¢eni: SEVAPHARMA a.s.
Praha Priamyslova 1472/11
Ceska republika 102 19 Praha 10

Vypraveno dnem pifedani k poStovni piepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv, v ptipadé
osobniho doruceni dnem piedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls158551/2012 Ing. Pavla Rakusanova / 784 3.8.2012
ROZHODNUTI

Statni Gistav 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 zakont (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale 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 predpist, takto:

Zadosti G¢astnika fizeni spolenosti SEVAPHARMA a.s., Praha, Ceska republika, IC 251 07 305,
se sidlem Primyslova 1472/11, 102 19 Praha 10, jednajici s Ing. Josefem Malym, povéienou
osobou, se sidlem Sevapharma a.s., Primyslova 1472/11, 102 19 Praha 10, na zaklad¢ plné¢ moci
ze dne 21.1.2008, o nepozbyti platnosti registrace 1é¢ivého pripravku ALTEANA, inj.sol., reg.c.
59/098/96-C se nevyhovuje.

Odtvodnéni

Dne 29.6.2012 byla Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv (dale jen ,Ustav) dorucena zadost
spole¢nosti SEVAPHARMA a.s., Praha, Ceska republika, IC 251 07 305, se sidlem Primyslova
1472/11, 102 19 Praha 10, JednaJ1c1 s Ing. Josefem Malym, povéfenou osobou, se sidlem
Sevapharma a.s., Prﬁmyslové 1472/11, 102 19 Praha 10, na zéklad¢ pIlné moci ze dne 21.1.2008,
(dale jen ,,zadatel*) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divoda
uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1éCivech.

Jako diivod Zadatel uvedl:

a) V namitce zadatel uvadi, Ze pro vyrobu vakciny ALTEANA ma zadatel vybudovano nové misto
vyroby pro ptivodni variantu baleni v ampulich i pro novou variantu v piedplnénych injekénich
stiikackach.

b) Vzhledem k tomu, ze se dle zadatele opozdila dodavka 1éCivé latky (tetanicky toxoid) od
dodavatele (Novartis Vaccines and Diagnostic GmBH & Co. KG, Marburg) bude zadatel
zahajovat vyrobu valida¢nich a stabilnich Sarzi v prib¢hu cervence 2012.

¢) Dle zadatele krom¢ vakciny ALTEANA jsou v CR reglstrovany pouze vakciny TETAVAX,
reg.€.59/1026/94-C a TETANOL PUR, ktera je v soucasné dobé€ zajiSténa specifickym lecebnym
programem povolenym MZCR na zaklade doporugeni SUKL.

d) Pifi porovnani vakciny ALTEANA a TETAVAX bylo hlaSeno méné¢ nezadoucich ucinki (u
ptipravku ALTEANA 73 ptipadt za 60 meésict a u piipravku TETAVAX 64 piipadd za 12
meésicl).

Podanim zadosti bylo zahajeno spravni ¥izeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls158551/2012.
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V pritb&hu ¥izeni Ustav vyhodnotil podklady p¥edloZené 7adatelem a konstatuje nasledujici:

K némitce a) a b) Ustav uvadi nasledujici:
Obchodni ujednani spolecnosti ¢i marketingova strategie neni zdkonnym diivodem, v dasledku n¢hoz
1ze udélit vyjimku z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o 1éCivech.

K némitce ¢) Ustav uvadi nasledujici:

V Ceské republice jsou v soucasné chvili dostupné dvé vakciny k imunizaci proti tetanu. Jedna se o
tyto vakciny:

TETAVAX, INJ SUS 1X0.5ML-STR., reg.¢.59/1026/94-C, drzitele rozhodnuti o registraci Sanofi
Pasteur S.A., Lyon, Francie.

TETANOL PUR, INJ SUS 1X0.5ML a INJ SUS 10X0.5ML a INJ SUS 20X0.5ML, dovaZena
v ramci Specifického lécebného programu do 31.12.2012 v celkovém poctu baleni 85000.

ALTEANA, INJ SOL 10X0.5ML/40UT, reg.c.59/098/96-C, drzitele Sevapharma a.s., byla
registrovana v roce 1996 dle tehdejSich pozadavkl a byla obchodovéna do roku 2010 s klesajicim
trendem spotieb. V roce 2010 klesla spotfeba o dva rady a v dalsich letech jiz ptipravek nebyl
obchodovan viibec. V sou¢asné dobé tento piipravek neni v CR dostupny a k o¢kovani se nepouziva.

V ramci prodlouzeni registrace v roce 2000 byla ud€lena podminka doplnéni registracni
dokumentace do dalSiho prodlouzeni tak, aby spliovala soucasné poiadavky. K adekvatnimu
doplnem dokumentace vSak nedoslo, registracni dokumentace nesplnuje soucasne pozadavky a

vvvvvv

schvaleno.

K némitce d) Ustav uvadi nasledujici:

V ptedlozen¢ namitce je uvedeno, ze pocet hlaSenych nezadoucich ucinkil je vyssi u pfipravku
TETAVAX nez u ptipravku ALTEANA. K tomuto Ustav uvadi, ze spotfeby obou pfipravkil se
vyznamng¢ lisi a ani sledovana ¢asova obdobi si neodpovidaji. Ustav dale konstatuje, Ze pocet hlaseni
nezadoucich ucinkl bylo diive celkové nizsi bez ohledu na ptipravek, a tedy timto zptisobem nelze
porovnat bezpecnostni profil piipravk.

Ptipravek ALTEANA obsahuje jako jednu zpomocnych latek thiomersal, jehoz pouziti neni
doporuceno z ditvodu podezieni na senzitizaci. Oficialni stanoviska CHMP z let 1999, 2000, 2004 a
2007 podporuji snizeni obsahu, eliminaci nebo nahrazeni thiomersalu jinymi konzervanty bez obsahu
rtuti ve vyrabénych vakcinach. AC stanovisko zroku 2007 nepotvrzuje riziko senzitizace po
pouzivani thiomersalu, doporuceni nepouzivat slouCeniny rtuti ve vyrobé vakcin stale trva. U
piipravkll obsahujicich thiomersal musi byt v Souhrnu udajti o piipravku a v Piibalovém letaku
upozornéni, Ze pripravek obsahuje thiomersal, ktery miize vyvolavat senzitizaci.

Ptipravky TETAVAX a TETANOL PUR thiomersal neobsahuji, coz je v souladu se soucasnymi
pozadavky.

Z uvedené¢ho plyne, ze 1éCivy piipravek je na Ceském trhu zastupitelny.
Dne 23.7.2012 bylo Ustavu doruéeno stanovisko Zadatele ke sdéleni o ukonéeni zji§tovani podkladt
ze dne 20.7.2012. Toto vyjadfeni neni relevantni pro udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34

odst. 3 a neméni stanovisko Ustavu.

Ustav shledal, Ze vtomto pfipadé nejsou dany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 31.3.2013.

Ackoli zadost byla podana nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni lhity podle § 34 odst. 3 véty

prvé a druhé zdkona o léCivech, nejsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti
pripravku na ¢eském trhu.
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Z hlediska ochrany veiejného zdravi nepovazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
v platnosti, protoze ptipravek je zaménitelny s jinymi piipravky na ¢eském trhu, nesplituje soucasné
pozadavky kvality, bezpecnosti a t€innosti a dlouhodobé neni na ¢eském trhu pouzivan.

Vzhledem k tomu 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 pozdéjSich predpisi, u Statniho ustavu pro kontrolu 1€¢iv odvolani, a to ve 1htté¢ do 15 dnli ode
dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

v.z. MUDr. Pavel Biezovsky, MBA
MUDr. Pavel Biezovsky, MBA
reditel

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 28.11. 2012
Vyhotoveno dne 27.12. 2012

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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