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

Praha 20. prosinec 2022
C.j.: MZDR 34737/2022-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S24/2022

MZDRX01MOIZQ

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zdkona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o zmé&nach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisi (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 IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Ieclv?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
EPLERENON SANDOZ Sandoz s.r.o., Praha,
0203030 25MG TBL FLM 30 34/ 584/12-C Ceska republika

(dale jen ,lécCivy pfipravek EPLERENON SANDOZ").

Oduvodnéni:

Dne 24. 11. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu léciv (dale
jen ,Ustav’) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivého pFipravku EPLERENON SANDOZ
ve smyslu § 77¢c zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni, & j. sukl258025/2022, zaloZzeném do spisu pod &. j. MMZDR
34737/2022-1/0OLZP, uvedl, ze dne 7. 11. 2022 od drzitele rozhodnuti o registraci,
spole¢nosti Sandoz s.r.o., se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle,
ICO: 416 92 861 (dale jen ,drzitel rozhodnuti o registraci“), hlaSeni o pferuseni dodavek
z kapacitnich/distribu€nich davodu pro lécivy pfipravek EPLERENON SANDOZ.

Lécivy prfipravek EPLERENON SANDOZ je dle platného souhrnu udaji o pfipravku
indikovan:
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= jako doplnék standardni terapie, v€etné terapie beta-blokatory, ke sniZeni rizika
kardiovaskularni (KV) mortality a morbidity u stabilizovanych pacientd s dysfunkci
levé komory (LVEF < 40 %) a s klinickymi znamkami srde¢niho selhani po nedavno
prodélaném infarktu myokardu (IM).

= jako doplnék standardni terapie pro snizeni rizika KV mortality a morbidity
u dospélych pacientd s (chronickym) srdecnim selhanim tfidy New York Heart
Association (NYHA) Il a se systolickou dysfunkci levé komory (LVEF < 30 %).

V ATC skupiné CO3DA04 (antagonisté aldosteronu; eplerenon) jsou na trhu v Ceské
republice dostupné jesté nasledujici registrované lécivé pfipravky:

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rt?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
EPLERENON SANDOZ Sandoz s.r.o., Praha,
0203055 50MG TBL FLM 30 34/ 585/12-C Ceska republika
Upjohn EESV, Capelle
INSPRA
0085265 50MG TBL FLM 30X1 34/ 012/06-C aar? den IJssel,
Nizozemsko

VySe uvedené léCivé pripravky vSak nejsou s ohledem na silu vhodné pro zahajeni terapie
eplerenonem ¢i nutnou Upravu davky v pfipadé zvydené plazmatické hladiny drasliku. Lécivy
pfipravek EPLERENON SANDOZ je tak jedinym registrovanym léCivym pfipravkem o sile
25 mg.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivého pripravku EPLERENON
SANDOZ dolékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, vCetné dat o distribuci
do zahrani¢i, a to za obdobi od listopadu 2021 do fijna 2022:

Nazev lé&ivého piioravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL eho prip a zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu v, - o
zarizeni odbérateltiim
EPLERENON SANDOZ 1.655
0203030 25MG TBL FLM 30 38.545 (4,1 %)

Dle sdéleni drzitele rozhodnuti o registraci ze dne 7. 11. 2022 ¢inilo mnozZstvi 1éCivého
pfipravku EPLERENON SANDOZ dostupné v distribuéni siti celkem 3.600 baleni,
coz predstavuje zasobu pfiblizné na 4-5 tydna.

Ustav dodal Ze v poslednich mésicich zaznamenal narast vyvozu do zahraniéi.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteCnosti doSel k zavéru, ze aktualni zasoba
IéCivého pfipravku EPLERENON SANDOZ jiz dostate€né nepokryva aktualni potfeby
pacientd v Ceské republice. Légivy pFipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich
sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zdkona o |éCivech pro zafazeni
IéCivého pfipravku na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potieb
pacientd bude ohroZena dostupnost a uginnost Ié¢by pacientl v Ceské republice s pfimym
dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich
sluzeb.
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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 udaji o pfipravku patfi [éCivy pFipravek EPLERENON SANDOZ
do farmakoterapeutické skupiny antagonisté aldosteronu, ATC kéd: CO3DA04.

Lécivy pfipravek EPLERENON SANDOZ je uvadén na trh vlIékové formé potahovana
tableta.

Lécivy pfipravek EPLERENON SANDOZ je dle souhrnu udaju o pfipravku indikovan:

= jako doplnék standardni terapie, v€etné terapie beta-blokatory, ke snizeni rizika
kardiovaskularni (KV) mortality a morbidity u stabilizovanych pacientd s dysfunkci
levé komory (LVEF < 40 %) a s klinickymi znamkami srde¢niho selhani po nedavno
prodélaném infarktu myokardu (IM).

= jako doplnék standardni terapie pro snizeni rizika KV mortality a morbidity
u dospélych pacientd s (chronickym) srdec¢nim selhanim tfidy New York Heart
Association (NYHA) Il a se systolickou dysfunkci levé komory (LVEF < 30 %).

TémérF vSechna chronicka onemocnéni srdce mohou vyustit v srde¢ni selhani. NejCastéjSimi
pfiCinami selhani jsou infarkt myokardu, vysoky krevni tlak a diabetes mellitus,
at' uz samostatné nebo v kombinaci. Klasifikace srdeéniho selhani déli onemocnéni
pfedevsim podle pfi¢iny, podle omezeni fyzické vykonnosti, nebo podle ejekcni frakce levé
komory. Ejekéni frakce je hodnota uvadéjici podil krve, ktery je s kazdym uderem srdce
z levé komory vypuzen do téla. Uvadi se, Ze globalné trpi srde¢nim selhanim jedno az dvé
procenta dospélé populace.

O chronickém srde¢nim selhani mluvime v pfipadé, Ze srde¢ni selhani trva jiz tfi mésice
nebo déle. ZpoCatku se muze vyvinout bez vyznamnych pfiznakul, pficemz se vSak pomalu
zhorSuji srde¢ni funkce az do okamziku, kdy se u pacienta nahle objevi akutni srdecni
selhani. V takové situaci musi byt postizeny obvykle urgentné hospitalizovan. Pfiznaky se
v8ak mohou zacit projevovat také pomalu a zakeifné v pribé&hu dnu, mésicti nebo dokonce
let.

Z terapeutického hlediska tak zjevné |ze povazovat IéCivy pFfipravek EPLERENON SANDOZ
za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni léCivého pfipravku
EPLERENON SANDOZ na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto
légivého piipravku pro 1é&bu pacient 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 ohrozZena 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 lécivych pfipravka.“
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Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o |é&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného léciveho pfipravku
nebo lécivych pfipravki jiz dostatedné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo IéCivych pfipravku, 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 vcetné podkladi a informaci, na jejichZz 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 pii nedostatku légivého
pfipravku EPLERENON SANDOZ bude ohrozena dostupnost a uc€innost |éC¢by pacientu
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 pfipravku EPLERENON SANDOZ na Seznam podle
§ 77c odst. 2 zakona o |éCivech. S ohledem na skute¢nost, ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostate¢nou
zasobou léCivého pfipravku EPLERENON SANDOZ, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla
v souladu s § 173 odst. 1 véty Etvrté 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 uvedeného |éCivého pFipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o léCivech.

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: 20. prosince 2022
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