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

Praha 25. listopad 2022
C.j.: MZDR 32118/2022-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S23/2022

MZDRX01MDYSK

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 1é€Civy pfipravek 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 Ié(":iwv’aho fﬁipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nuti
Doplnék nazvu o registraci
FLUTIFORM Mundipharma
0165649 125MCG/5MCG/DAV INH SUS 14/ 554/12-C Gesellschaft m.b.H.,
PSS 1X120DAV Vider, Rakousko

(dale jen ,léivy pipravek FLUTIFORM®).

Oduvodnéni:

Dne 2. 11. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivého pfipravku FLUTIFORM ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 1. 11. 2022, &. j- sukl238795/2022, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 32118/2022-1/OLZP, uvedl, ze dne 25. 10. 2022 obdrzel od drzitele
rozhodnuti o registraci hlaseni o prferuseni dodavek z vyrobnich ddvodu pro IéCivy pFipravek
FLUTIFORM.

LécCivy pripravek FLUTIFORM je dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovan
pro pravidelnou IéCbu astmatu, kdy je vhodné pouziti kombinovaného pfipravku (inhalacniho
kortikosteroidu a dlouhodobé pusobiciho 32 agonisty):
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» U pacientu, ktefi nejsou pod adekvatni kontrolou pomoci inhala¢nich kortikosteroidu
a inhalovaného kratkodobé plsobiciho B2 agonisty uzivaného dle potieby

nebo

* U pacientd, ktefi jsou jiz pod adekvatni kontrolou pomoci inhalaéniho kortikosteroidu
a dlouhodobé plsobiciho 32 agonisty.

Lécivy pfipravek FLUTIFORM je indikovan u dospélych a dospivajicich od 12 let.

Lécivy pfipravek FLUTIFORM je aktualné jedinym registrovanym IéCivym pfipravkem v ATC
skupiné R0O3AK11 (léciva k terapii onemocnéni spojenych s obstrukci dychacich cest;
sympatomimetika v kombinaci s kortikosteroidy nebo jinymi Iéky, s vyjimkou anticholinergik;
formoterol a flutikason) s obsahem léCivych latek flutikason a formoterol o sile 125 pg
resp. 5 ug v jedné odméfené davce, ktery je aktualné uvadén na trh v Ceské republice.
V ramci uvedené ATC skupiny jsou na trhu dostupné jesté IéCivé pripravky:

Kéd SUKL Nazev Ié(':iv:'aho !:)Fipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nuti
Doplnék nazvu o registraci
FLUTIFORM Mundipharma
0165650 250MCG/10MCG/DAV INH SUS 14/555/12-C Gesellschaft m.b.H.,
PSS 1X120DAV Viden, Rakousko
FLUTIFORM Mundipharma
0165648 50MCG/5MCG/DAV INH SUS 14/553/12-C Gesellschaft m.b.H.,
PSS 1X120DAV Viden, Rakousko

VySe uvedené |éCivé pripravky nelze s ohledem na rozdilnou silu povazovat za adekvatni
nahradu lécivéeho pfipravku FLUTIFORM. Volba vhodné davky I|éCivého pFipravku
FLUTIFORM vzdy zalezi na zavaznosti onemocnéni a véku pacienta. Davku je pak tfeba

Ustav dale Ministerstvu ptedal podklady o dodavkach légivého pFipravku FLUTIFORM
do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranidi,
a to za obdobi od fijna 2021 do zafi 2022:

Nazev 16&ivého bioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL + p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu v, « o
zarizeni odbérateliim
FLUTIFORM 56.448
0165649 125MCG/5MCG/DAV INH SUS 86.137 (39.6 %)
PSS 1X120DAV e

Dle sdéleni drzitele rozhodnuti o registraci ze dne 25. 10. 2022 &inilo mnozstvi |éCivého
pfipravku FLUTIFORM dostupné v distribu¢ni siti celkem 515 baleni, coz je dostatec¢né
k pokryti vypadku pfedmétného lécivého pfipravku pouze na nékolik dni.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pripravku FLUTIFORM jiz dostate¢né& nepokryva aktualni potfeby pacient(l v Ceské
republice. LéCivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni léCivého pFipravku
na Seznam dle § 77c zakona o IéCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude
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ohroZena dostupnost a uginnost 1é8by 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 pfedana Ustavem.

Podle souhrnu Udajl o pfipravku patfi I1&Civy pripravek FLUTIFORM do farmakoterapeutické
skupiny Ié€iva k terapii onemocnéni spojenych s obstrukci dychacich cest, sympatomimetika
v kombinaci s kortikosteroidy nebo jinymi Iéky, s vyjimkou anticholinergik ATC kod:
RO3AK11.

LéCivy pfipravek FLUTIFORM je uvadén na trh vlékové formé& suspenze k inhalaci
v tlakovém obalu.

Lécivy pfipravek FLUTIFORM je dle souhrnu udaju o pfipravku indikovan pro pravidelnou
lé€bu astmatu, kdy je vhodné pouziti kombinovaného pfipravku (inhalaéniho kortikosteroidu
a dlouhodobé pusobiciho 2 agonisty):

» U pacientu, ktefi nejsou pod adekvatni kontrolou pomoci inhala¢nich kortikosteroidu
a inhalovaného kratkodobé pusobiciho 2 agonisty uzivaného dle potfeby

nebo

» U pacientd, ktefi jsou jiz pod adekvatni kontrolou pomoci inhalaéniho kortikosteroidu
a dlouhodobé pusobiciho 2 agonisty.

Lécivy pripravek FLUTIFORM je indikovan u dospélych a dospivajicich od 12 let.

Astma je chronické zanétlivé onemocnéni dychacich cest, pfi kterém dochazi
k dlouhodobému zanétu v dychacim ustroji. Tento zanét vede postupné k zuzeni dychacich
cest, ke ztizenému dychani az dechové nedostateCnosti. Zanét a remodelace pridusek,
spojené s jejich hyperreaktivitou a obstrukci, se €asto projevuji proménlivymi pfiznaky ve
smyslu dusnosti, kasle a piskotl. Za poslednich padesat let se vyskyt astmatu v populaci
radikalné zvysil. Postihuje az 8 % populace. Astma je onemocnéni, které provazi nemocného
po cely zivot. Astmaticky zachvat mohou spoustét rizné alergeny, virové infekce, fyzicka
aktivita, stres, léky, zplodiny. Astma se nevyléCi, ale spravna lé¢ba vede ke kontrole
onemocnéni. K léCbé astmatu se pouzivaji u€inné latky, které snizuji zanét v dychacich
cestach tzv. preventivni protizanétlivé. Ulevové léky slouzi k rozsiteni dychacich cest
a zastaveni astmatického zachvatu.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat I|éCivy pFipravek FLUTIFORM
za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni léCivého pfipravku
FLUTIFORM na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto léCivého
pripravku pro lé8bu pacientt v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zdkona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti huméannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pfFipravek,
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pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby 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 |é&ivech plati, ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zaveéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného léciveho pfipravku
nebo lécivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvéa aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IléCivych pripravki, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost Iécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluZeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladi 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 légivech tak, Ze pfi nedostatku légivého
pripravku FLUTIFORM bude ohroZena dostupnost a uginnost |écby 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 zarazeni 1é€ivého pfipravku FLUTIFORM na Seznam podle § 77c odst. 2
zakona o lécdivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
leCivéeho pfipravku FLUTIFORM, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173
odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucéinnost opatfeni obecné
povahy na den nasledujici po vyvéSeni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného |éCivého 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 oduvodnéni 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
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 25. listopadu 2022
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