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věc: vyjádření výboru ČSAKI k současnému výpadku výroby některých vakcín Sevapharmy





 

Některými lékaři naší odbornosti jsme byli informováni o tom, že došlo k výpadku určitého sortimentu alergenových vakcín firmy Sevapharma. Současně jsme byli jimi požádáni o zaujetí stanoviska.

Na internetových stránkách SÚKLu (http://www.sukl.cz/informace-sukl-ze-dne-7-5-2008):

je uvedeno:

Státní ústav pro kontrolu léčiv obdržel od držitele rozhodnutí o registraci, firmy SEVAPHARMA a.s., Praha, oznámení o dočasném přerušení dodávek níže uvedených depotních alergenů:
    * H-AL DEPOT(POLLENS-INIC.LÉČBA), INJ SUS 10000JSK/5ML, kód SÚKL 0050343, Směs

trav I, pouze 10 000JSK

    * H-AL DEPOT(POLLENS-INIC.LÉČBA), INJ SUS 10000JSK/5ML, kód SÚKL 0050343, Směs

trav II, 100 JSK, 1000 JSK, 10 000JSK

    * H-AL DEPOT(POLLENS-UDRŽ.LÉČBA), INJ SUS 10000JSK/5ML, kód SÚKL 0050344, Směs

trav I, pouze 10 000JSK

    * H-AL DEPOT(POLLENS-UDRŽ.LÉČBA), INJ SUS 10000JSK/5ML, kód SÚKL 0050344, Směs

trav II, 100 JSK, 1000 JSK, 10 000JSK

    * H-AL PER OS, POR GTT SOL 1X9ML-PNU, kód SÚKL 0047401

    * H-AL PER OS, POR GTT SOL 1X9ML-PNU, kód SÚKL 0047402

    * H-AL PER OS, POR GTT SOL 6X9ML-PNU, kód SÚKL 0047406

    * H-AL PER OS, POR GTT SOL 6X9ML-PNU, kód SÚKL 0047405 

Držitel rozhodnutí o registraci plánuje opětovné zahájení výroby ve II. čtvrtletí  2009."

Naše vyjádření je následující:

ČSAKI vždy podporovala a i nyní podporuje pouze předepisování vakcín plně standardizovaných (injekčních či subliguálních), jejichž účinnost je prokázána větším počtem studií prováděných podle pravidel Evidence Based  Medicine. Žádné jiné hledisko nemůže být pro preskripci vakcín z pohledu odborné společnosti nadřazeno, včetně hlediska finančního. Jednání se zdravotními pojišťovnami o navýšení finančního limitu při nutném přechodu na dražší alergeny jiného výrobce je individuální záležitostí každého zdravotnického zařízení. Lékařům, kteří se už v minulosti řídili doporučeními ČSAKI, v současné době větší problémy nenastávají.

     Doc. MUDr. Vít Petrů,CSc. 

               předseda České společnosti alergologie a klinické imunologie

               Centrum  alergologie a klinické imunologie

               Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2, 150 30 Praha 5

               Tel. +420257272017

               e-mail: vit.petru@homolka.cz
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