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

Praha 29. zafi 2022
C. j.. MZDR 25890/2022-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: $15/2022

MZDRXO01LRUFK

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
Atnahs Pharma
ROCALTROL Netherlands B.V.,
0258231 0,25MCG CPS MOL 30 86/ 539/92-A/C Amsterdam,
Nizozemsko
Atnahs Pharma
ROCALTROL Netherlands B.V.,
0258233 0,50MCG CPS MOL 30(3X10) 86/ 539/92-B/C Amsterdam,
Nizozemsko

(samostatné dale jen ,léCivy pfipravek ROCALTROL 0,25MCG*“ a ,léCivy pripravek
ROCALTROL 0,25MCG*, spole¢né dale také jen ,léCivé pFipravky ROCALTROL").

Oduvodnéni:

Dne 31. 8. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Ié&ivych pipravkil ROCALTROL ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech.
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Ustav ve svém sdéleni ze dne 29. 8. 2022, &. j. sukl180981/2022, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 25890/2022-1/OLZP, informoval Ministerstvo o ohrozené dostupnosti
léCivych pfipravku léCivych pfipravkil ROCALTROL.

Lécivé pfipravky ROCALTROL jsou dle platného souhrnu udaji o pfipravku indikovany
k 1éCbé:
= diagnostikované postmenopauzalni osteoporézy,

» renalni osteodystrofie u pacientd s chronickym selhanim ledvin a predevSim u téch,
ktefi podstupuiji dialyza¢ni program,

= hypoparatyredza po chirurgickych zakrocich,

= idiopatické hypoparatyredzy,

= pseudohypoparatyredzy,

= vitamin D dependentni rachitis/osteomalacie,

= rachitis/osteomalacie z nedostatku fosfatl, rezistentni na vitamin D.

LécCivé pripravky ROCALTROL jsou jedinymi registrovanymi a obchodovanymi |éCivymi
pfipravky v ATC skupiné A11CCO04 (vitamin D a analoga; kalcitriol).

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach légivych piipravki ROCALTROL
(v€etné variant lécivych pfipravk(l ve stavu registrace B, oznaCeno dale hvézdickou)
do lékaren a poskytovatellim zdravotnich sluzeb, v&etné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od srpna 2021 do Cervence 2022:

Nazev lé&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL eho prip a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
0258231 ROCALTROL 59 275 18.083
0014937~ 0,25MCG CPS MOL 30 ) (23,4 %)
0258233 ROCALTROL 25.317 10.924
0014938* 0,50MCG CPS MOL 30(3X10) ’ (30,1 %)

Prestoze Ustav neobdrzel oznameni o prerudeni uvadéni Ié&ivych pripravkd ROCALTROL
na trh v Ceské republice, z hlaseni distributor(i dle pokynu DIS-13 vyplyva, Ze uvadéni
|éCivého pfipravku ROCALTROL 0,25MCG bylo pferuseno minimalné v &ervnu 2022
a uvadeéni lécivého pfipravku ROCALTROL 0,50MCG bylo pferuseno minimalné od ¢ervence
2022. Drzitel rozhodnuti o registraci byl ze strany Ustavu né&kolikrat upozornén na § 33
odst. 2 zakona o 1éCivech.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivych pFipravkl ROCALTROL jiz dostateéné nepokryva aktualni potieby pacient(i v Ceské
republice. LéCivé pfipravky ROCALTROL jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich
sluzeb a situace tak naplfuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni
léCivych pFipravki ROCALTROL na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostate€nym
pokrytim potifeb pacient(i bude ohroZena dostupnost a Gginnost 1é8by pacientl v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb.
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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 pfedana Ustavem.

Podle souhrnu Udajli o pfipravku patfi lécivé pfipravky ROCALTROL do farmakoterapeutické
skupiny vitamin D a analogy, ATC kod: A11CCO04.

Léciveé pfipravky ROCALTROL jsou uvadény na trh v Iékové formé mékka tobolka.

Lécivé pfipravky ROCALTROL jsou dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovany
k [éCbé:
= diagnostikované postmenopauzalni osteopordzy

* renalni osteodystrofie u pacientd s chronickym selhanim ledvin a predevSim u téch,
ktefi podstupuiji dialyzaéni program

= hypoparatyredza po chirurgickych zakrocich

= idiopatické hypoparatyredzy

= pseudohypoparatyredzy

= vitamin D dependentni rachitis/osteomalacie

= rachitis/osteomalacie z nedostatku fosfatl, rezistentni na vitamin D.

Postmenopauzalni osteoporéza postihuje zZzeny béhem prechodu. P¥iinou je ubytek
nebo nedostatek pohlavnich hormonu, zviasté pak estrogenu. Jde o nejCastéjSi formu
osteoporozy. Je to onemocnéni charakterizované nizkou kostni hmotou a zhorSenim
mikroarchitektury kostni tkané. O skuteCnou osteoporézu jde v pfipadé, kdy je hustota
kostniho mineralu dva a pual krat nizSi, nez Ccini stfedni hodnota u zdravé Zeny
pfed menopauzou.

Renalni osteodystrofie je onemocnéni, které doprovazi selhavani ledvin. Jedna se
0 onemochéni spocivajici v disharmonickém novotvofeni a odbouravani kostni tkané
zpusobené nadbytkem PTH (parathormonu) — primarnim &i sekundarnim.

Hypoparatyreéza je vzacny stav, ke kterému dochazi, kdyz pfistitna téliska na krku
neprodukuji dostatek parathormonu (PTH). Hlavni funkci PTH je regulace hladiny vapniku
vtéle. Ridi také hladinu fosforu a hraje roli pfi produkci aktivni formy vitaminu D
a pfi ur€ovani rustu kosti a aktivity kostnich bunék. P¥ili§ malo PTH zpUsobuje v téle nizké
hladiny vapniku a vysoké hladiny fosforu.

Osteomalacie a rachitida (rachitis, kfivice) jsou metabolicka onemocnéni kosti zpusobena
nedostatkem stavebnich latek pro jejich mineralizaci. Rachitida je onemocnéni pohybového
aparatu v détském véku. U dospélych se nemoc nazyva osteomalacie (doslova méknuti
kosti). Je typicka pro seniory, provazi nékteré nemoci traviciho traktu a ledvin. V dasledku
poruchy tvorby kvalitnich kosti vznikaji bolestivé deformace skeletu, poruchy hybnosti
a zlomeniny. Pokud jiz dojde k deformaci kostry, nasledky jsou trvalé.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat I|éCivé prFipravky ROCALTROL
za vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.
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Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zarazeni léCiv IéCivych
pripravkll ROCALTROL na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto
légivych pipravk( pro 1é&bu pacientt v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy prFipravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a Ucéinnost 16éby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych lécivych pFipravka.“

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o Ié&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lééivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktualni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo lécivych pfipravkid, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym Ilécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZzena dostupnost a uc¢innost lécby
pacientti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladii a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o |éCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pfi nedostatku Ié&ivych
pripravk ROCALTROL bude ohroZena dostupnost a G&innost lé¢by pacientti v Ceské
republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatteni
obecné povahy o zafazeni IéCivych pfipravkl ROCALTROL na Seznam podle § 77c odst. 2
zakona o lécivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivych pfipravkit ROCALTROL, 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 vyvéSeni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych léCivych pfipravka
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.
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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: 29. zafi 2022
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