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

Praha 14. zafi 2022
C. j.: MZDR 24647/2022-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: $12/2022

MZDRXO01LMJVA

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona ¢€. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich prepisl (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivé pFipravky na seznam
léCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu |éCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o |éCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel r(?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
Pfizer, spol. s r.o.
DALACIN C C T .
0107135 150MG CPS DUR 16 15/ 166/72-A/C Praha, Qeska
republika
Pfizer, spol. s r.o.
DALACIN C C T .
0100339 300MG CPS DUR 16 15/ 166/72-B/C Praha, Qeska
republika

(déle jen ,lé&ivé pripravky DALACIN C¥).

Oduvodnéni:

Dne 19. 8. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdé&leni k ohroZeni dostupnosti légivych pFipravki DALACIN C ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni, & j. sukl174263/2022, zalozeném do spisu pod &. . MZDR
24647/2022-1/0LZP, uvedl, Ze obdrzel od drzitele rozhodnuti o registraci oznameni
o preruseni dodavek z kapacitnich/distribu¢nich divodu pro lécCivé pfipravky DALACIN C.
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Lécivé pripravky DALACIN C jsou dle platného souhrnu udaji o pfipravku indikovany
pro lécbu nasledujicich infekci vyvolanych mikroorganismy citlivymi na klindamycin:

Infekce hornich cest dychacich v&etné tonzilitidy, faryngitidy, sinusitidy, otitis media
a spaly.

Infekce dolnich cest dychacich v&etné bronchitidy, pneumonie, empyému a plicniho
abscesu.

Infekce kiize a mékkych tkani véetné akné, furunkll, celulitidy, impetiga, abscesu
a infekce ran. Zda se logické, ze specifické kozni infekce a infekce mékkych tkani,
jako erysipel a paronychium (panaricium) budou velmi dobfe reagovat na lécbu
klindamycinem.

Infekce kosti a kloubl véetné osteomyelitidy a septické artritidy.

Gynekologické infekce v&etné endometritidy, celulitidy, infekce vaginalniho pahylu,
tuboovarialniho abscesu, salpingitidy a panevnich zanétl, pokud je klindamycin
podavan v kombinaci s antibiotikem, které ma vhodné spektrum dcinnosti
proti gramnegativnim aerobum.

Intraabdominalni infekce v€etné peritonitidy a bfisnich abscesu, pokud je klindamycin
podavan v kombinaci s antibiotikem, které ma vhodné spektrum ucinnosti
proti gramnegativnim aerobum.

Septikemie a endokarditida. Uginnost klindamycinu v 168b& vybranych pfipadd
endokarditidy byla doloZena, jestlize testovanim pfislusnych dosazitelnych
koncentraci in vitro bylo ur¢eno, Ze je klindamycin baktericidni.

Dentalni infekce jako je napfiklad periodontélni absces a periodontitida.

Toxoplazmova encefalitida u pacientll s AIDS. U pacientd, ktefi netoleruji konvenéni
lé€bu, byla prokazana ucinnost klindamycinu v kombinaci s pyrimethaminem.

Pneumonie zplsobena Pneumocystis jiroveci (dfive klasifikovana jako Pneumocystis
carinii) u pacientt s AIDS. U pacientd, ktefi nesnaseji obvyklou terapii, nebo odpovéd
na tuto 1éCbu neni u nich dostate¢na, maze byt pouzit klindamycin v kombinaci
s primachinem.

Malarie, véetné zpUsobené multirezistentnim Plasmodium falciparum, v kombinaci
s chininem. Babesi6éza v kombinaci s chininem.

Profylaxe endokarditidy u pacientd hypersenzitivnich/alergickych na penicilin(y).

V ATC skupiné JO1FF01 (antibakterialni léCiva pro systémovou aplikaci; linkosamidy;
klindamycin) neni na trhu v Ceské republice aktualné dostupny zadny jiny registrovany légivy
pfipravek s obsahem l|écCivé latky klindamycin uréeny k peroralnimu podani.

Lécivé pripravky s obsahem lécivé latky klindamycin v pevné peroralni formé jsou uvedeny
v ,Seznamu esencialnich antiinfektiv pro Ceskou republiku 2022".

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivych pripravki DALACIN C
do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranidi,
a to za obdobi od ¢ervence 2021 do &ervna 2022:
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Nazev 16&ivého biioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Koéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
DALACIN C 1.440
0107135 150MG CPS DUR 16 24.075 (5,6 %)
DALACIN C 4.730
0100339 300MG CPS DUR 16 383.664 (1,2 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivych pripravkt DALACIN C jiz dostate¢né& nepokryva aktualni potfeby pacientt v Ceské
republice. Lécivé pfipravky DALACIN C jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich
sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni
léCivych pfipravki DALACIN C na Seznam dle § 77c zékona o IéCivech. NedostateCnym
pokrytim potfeb pacientd bude ohroZena dostupnost a uginnost 1ééby 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 nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do lékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim predana Ustavem.

Podle souhrnu udajt o pfipravku patfi l1éCivé pripravky DALACIN C do farmakoterapeutické
skupiny antibakterialni [é€iva pro systémovou aplikaci, linkosamidy, ATC kod: JO1FFO1.

Lécivé pfipravky DALACIN C jsou uvadény na trh v Iékové formé tvrda tobolka.

Lécivé pripravky DALACIN C jsou dle platného souhrnu udaji o pfipravku indikovany
pro I1éCbu nasledujicich infekci vyvolanych mikroorganismy citlivymi na klindamycin:

» Infekce hornich cest dychacich v€etné tonzilitidy, faryngitidy, sinusitidy, otitis media
a spaly.

» Infekce dolnich cest dychacich v€etné bronchitidy, pneumonie, empyému a plicniho
abscesu.

» |Infekce kize a mékkych tkani v€etné akné, furunkll, celulitidy, impetiga, abscesu
a infekce ran. Zda se logicke, Ze specifické kozni infekce a infekce mékkych tkani,
jako erysipel a paronychium (panaricium) budou velmi dobfe reagovat na |éCbu
klindamycinem.

» |nfekce kosti a kloubu v&etné osteomyelitidy a septické artritidy.

= Gynekologické infekce vCetné endometritidy, celulitidy, infekce vaginalniho pahylu,
tuboovarialniho abscesu, salpingitidy a panevnich zanétd, pokud je klindamycin
podavan v kombinaci s antibiotikem, které ma vhodné spektrum Gacinnosti
proti gramnegativnim aerobum.

» |ntraabdominalni infekce v€etné peritonitidy a bfiSnich abscesU, pokud je klindamycin
podavan v kombinaci s antibiotikem, které ma vhodné spektrum dcinnosti
proti gramnegativnim aeroblm.
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= Septikemie a endokarditida. Uginnost klindamycinu v 1é8b& vybranych pfipadu
endokarditidy byla dolozena, jestlize testovanim pfisluSnych dosazitelnych
koncentraci in vitro bylo ureno, ze je klindamycin baktericidni.

= Dentalni infekce jako je napfiklad periodontalni absces a periodontitida.

» Toxoplazmova encefalitida u pacientl s AIDS. U pacientd, ktefi netoleruji konvencéni
léCbu, byla prokazana ucinnost klindamycinu v kombinaci s pyrimethaminem.

= Pneumonie zpusobena Pneumocystis jiroveci (dfive klasifikovana jako Pneumocystis
carinii) u pacientt s AIDS. U pacientd, ktefi nesnaseji obvyklou terapii, nebo odpovéd
na tuto 1éCbu neni u nich dostatena, maze byt pouzit klindamycin v kombinaci
s primachinem.

= Malarie, véetné zpUusobené multirezistentnim Plasmodium falciparum, v kombinaci
s chininem. Babesidza v kombinaci s chininem.

= Profylaxe endokarditidy u pacientt hypersenzitivnich/alergickych na penicilin(y).
Je nutné brat v tvahu oficialni mistni doporuéeni pro pouziti antibakterialnich pfipravku.

Vzhledem ke skuteénosti, ze 1é€Civé pripravky s obsahem Ié€ivé latky klindamycin v pevné
peroralni Iékové formé, tj. i lécCivé pfipravky DALACIN C jsou uvedeny v ,Seznamu
esencialnich antiinfektiv pro Ceskou republiku 2022, ma Ministerstvo za prokazanou jejich
vyznamnost pro poskytovani zdravotnich sluzeb i s pfihlédnutim k vySe uvedenym indikacim.

S ohledem na stale se rozsifujici celosvétovy problém s antimikrobidlni rezistenci je
nezbytné, aby Ceska republika méla dostatek uginnych antibiotik, ktera véak budou spravné
pouzivana pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, tak aby nedoSlo k ohroZeni dostupnosti
a kvality zdravotni péce poskytované pacientim s infekénimi onemocnénimi v Ceské
republice.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni |éCiv I1éCivych
pfipravkd DALACIN C na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto
légivych piipravk( pro 1é&bu pacientt v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zadkona o |éCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pfFipravek,
pFi jehoz nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pripravki.

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zakona o IéCivech plati, ze ,,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lécivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvéa aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pripravku nebo IéCivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a uc¢innost lécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
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tuto informaci, a to vcetné podkladi a informaci, na jejichZz zakladé 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 légivech tak, Ze pfi nedostatku Ié&ivych
pripravkl DALACIN C bude ohroZena dostupnost a G&innost é&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 opatfeni
obecné povahy o zafazeni |éCivych pfipravkd DALACIN C na Seznam podle § 77c odst. 2
zakona o lécivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany verejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivych pFipravkd DALACIN C, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173
odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena uc€innost opatfeni obecné
povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych léCivych pfipravkl
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o léCivech.

Pouceni:

Proti opatifeni 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 odivodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 14. zafi 2022
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