MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4,128 01 Praha 2

Praha 23. duben 2024
C. j.- MZDR 10042/2024-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S8/2024

MZDRX01RXQG7

OPATRENiI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zadkona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich prepisu (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici lIéCivy pFipravek na seznam
léCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani€i maiji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o léCivech (dale jen ,Seznam®):

Kod SUKL Nazev Iecw(vaho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rqzhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
CHEPLAPHARM
UBRETID -
0259338 5MG TBL NOB 50 67/004/70-C Arz.nelmlttel (v?;mbH,
Greifswald, Némecko

(déle jen ,lé&ivy pripravek UBRETID®).

Oduvodnéni:

Dne 28. 3. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivého pfipravku UBRETID ve smyslu § 77c
zakona o lécCivech.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl78155/2024, zalozeném do spisu pod ¢&. . MZDR
10042/2024-1/OLZP uved|, Zze dne 21. 3. 2024 obdrzel od drzZitele rozhodnuti o registraci
oznameni o preruseni uvadéni na trh lé€ivého pfipravku UBRETID z vyrobnich duvodd.
Pfedpokladany termin obnoveni dodavek léCivého pfipravku UBRETID je ke dni 31. 1. 2025.

Lécivy pfipravek UBRETID dle platného souhrnu udaji o pfipravku zvySuje napéti hladkého
svalstva a je pouzivan k 1éCbé a pfedchazeni pooperacni ztraty napéti stiev, pfi ztraté napéti
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stény mocového méchyfe, pfi snizeni Cinnosti svéraCe mocCového méchyfe, pfi 1éCbé
chronické zacpy a ochablosti stfev a pfi I6Cbé myasthenia gravis.

V ATC skupiné NO7AAO03 (inhibitory cholinesterasy; distigmin), neni na trhu v Ceské
republice aktualné dostupny Zadny jiny registrovany léCivy pripravek.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivého pripravku UBRETID
do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od bfezna 2023 do Unora 2024

Nazev l6iveho pioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL + p P a zdravotnickych zahrani€énim
Doplnék nazvu A - o
zarizeni odbératelim
UBRETID 61 281
0259338 5MG TBL NOB 50 39899 (60,6 %)

K vy$e uvedenému Ustav déle dodal, Ze dle sdéleni drzitele rozhodnuti o registraci byl stav
zasob ke dni 21. 3. 2024 nulovy.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skute¢nosti dodel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
légivého pFipravku UBRETID jiz dostate¢né nepokryva aktuaini potfeby pacientt v Ceské
republice. LéCivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni léCivého pFipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientt bude
ohroZzena dostupnost a G&innost 1é&by pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasleduijici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do lékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahrani&nim odbérateliim predana Ustavem.

Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi IéCivy pfFipravek UBRETID do farmakoterapeutické
skupiny parasympatomimetika, inhibitory cholinesterazy, ATC kéd: NO7AAQ3.

Lécivy pfipravek UBRETID je uvadén na trh v Iékové formé tableta.
LéCivy prFipravek UBRETID je dle platného souhrnu udaji o pfipravku pouzivan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:
e terapie a profylaxe pooperacni atonie stfev, paralyticky ileus,
e atonie moCového méchyfe, hypoaktivita detrusoru neurogenniho i non-neurogenniho
puvodu,
e hypotonicka chronicka zacpa a megakolon,

e myasthenia gravis pseudoparalytica.

Atonie znamena ztratu napéti svaloviny a muaze se tykat hladkych i pficné pruhovanych
svalll. Atonicka svalovina je ochabla, nevyvine dostatednou silu. Casteéna ztrata napéti
svaloviny se oznacuje jako hypotonie. Atonie stfev tak oznaCuje stav, kdy dochazi k oslabeni
nebo ztraté normalni svalové aktivity ve stfevech, coz vede k problémum s peristaltikou.
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Paralyticky ileus je typ stfevni neprlchodnosti, ktery se vyznacuje paralyzou hladké
svaloviny stfevni stény. Paralyticky ileus se muze vyskytnout po nékterych typech operaci,
zejména po operacich v bfisni dutiné.

Detrusor je soubor svalovych viaken, ktera slouzi v moCovém méchyfi k vypuzovani moce.
Mocovy méchyf nema vlastni svéra€, za vypuzovani moci je odpovédny sval stény mocové
trubice, tedy jeho kontrakce.

O chronické zacpé mluvime, trva-li porucha vyprazdfiovani déle nez nékolik tydnd (pfiblizné
vice nez 4 tydny). Megakolon je vyrazné chorobné rozsifeni tlustého stfeva. Tento stav muze
byt vrozeny i ziskany.

Myasthenia gravis je nemoc, v jejimz disledku dochazi k slabosti a unavitelnosti pricné
pruhovanych svalt. Divodem je porucha nervosvalového prenosu. Podstatou onemocnéni je
blokada nebo zni¢eni tzv. acetylcholinovych receptorl protilatkami, které se prevazneé tvofiv
brzliku. Receptory na povrchu svalovych bunék za normalnich okolnosti pfijimaji chemicky
signal prfenasSeny z nervového zakoncCeni, béhem onemocnéni dochazi k zablokovani
receptorll patologickymi protilatkami. Typicky nelze udrzet o€ni vicko v obvyklé poloze, jedno
nebo obé vicka jsou poklesla. MUze se objevit i dvojité vidéni. Vyskytuje se zhorSena
vyslovnost, zhorsujici se polykani az neschopnost polknout s moznosti vypadnuti sousta
usty ven nebo vytékani tekutin. V krajnim pfipadé dochazi k myastenické krizi, kdy je pacient
ohrozen na Zivoté. Je to v pfipadé€, kdy dojde k zeslabeni dychani az k upIné zastavé dechu.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat 1éCivy pfipravek UBRETID za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Zze zafazeni 1éCivého pfipravku
UBRETID na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti tohoto léCivého
pripravku pro lé&bu pacientti v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zdkona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léCiv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucinnost lééby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pfipravka.“

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o |é&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktuélni zasoba pfedmétného lé¢ivého pripravku
nebo lé&ivych prfipravk( jiz dostateéné nepokryvéa aktuéini potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pripravku nebo IéCivych pripravkl, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktualnich potfeb pacient(i v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo léCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost Ilécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladli a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o |égivech tak, Ze pfi nedostatku légivého

Str.3z4



pripravku UBRETID bude ohroZena dostupnost a uginnost lé&by pacientd v Ceské republice
s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zafazeni léCivého pfFipravku UBRETID na Seznam podle § 77c odst. 2
zakona o léCivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivého pfipravku UBRETID, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvésenitohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zarazeni uvedeného IéCivého pfipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odlvodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatreni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni IéCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 23. dubna 2024
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