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

Praha 29. prosinec 2022
C. j.: MZDR 35675/2022-4/0LZP
Sp. zn. OLZP: S25/2022

MZDRX01MR6WE

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 Ieclv?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci

VERSATIS Grunenthal GmbH,

0191382 700MG EMP MED 20 01/284/10-C Aachen, Némecko

(déle jen ,lé&ivy pipravek VERSATIS®).

Oduvodnéni:

Dne 2. 12. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivého pFipravku VERSATIS ve smyslu § 77¢
zakona o lécivech.

Ustav ve svém sdé&leni ze dne 1. 12. 2022, &. j. sukl264072/2022, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 35675/2022-2/OLZP, uved|, Ze dne 11. 11. 2022 obdrzel od zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci (Grunenthal GmbH, Aachen), spole¢nosti STADA PHARMA CZ s.r.0.,
se sidlem Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5 — Stodilky, ICO: 610 63 037 (dale
jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci“), oznameni o pferuSeni dodavek z vyrobnich
davodu pro IéCivy pfipravek VERSATIS.

V ATC skuping N01BBO02 (lokalni anestetika, amidy, lidokain) neni na trhu v Ceské republice
aktualné dostupny Zadny jiny registrovany IéCivy pfipravek v Iékové formé léCivé naplasti.
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Ke koznimu podani je na trhu dostupny jesté |éCivy pfipravek LIDOCAINE EGIS (10% DRM
SPR SOL 1X38G), ktery v3ak nelze pouzit ve stejné terapeutické indikaci jako [éCivy
pfipravek VERSATIS.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivého pripravku VERSATIS
do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci do zahranigi,
a to za obdobi od listopadu 2021 do fijna 2022:

Nazev lé&ivého pfipravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kod SUKL ho prip a zdravotnickych zahrani&nim
Doplnék nazvu e, « o
zarizeni odbérateltiim
VERSATIS 70
0191382 700MG EMP MED 20 4.635 (1,5 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
lécivého pripravku VERSATIS jiz dostate¢né nepokryva aktualni potfeby pacientl 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 l1éCivého pFipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientdl bude
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 Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim pfedana Ustavem.

Ministerstvo dopliiuje, Ze v podnétu zastupce drzitele rozhodnuti o registraci uvedl,
Ze obdrzel informaci od vyrobce stran mozného ohrozeni dodavani zbozi na Cesky trh
m;j. IéCivého pfipravku VERSATIS. Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci dale uvedl,
Ze s ohledem na informaci od vyrobce a skuteCnost, Ze léCivy pfipravek VERSATIS byva
distribuovan do zahranici, se domniva, Ze situace by mohla vést k lokalnimu nedostatku
m;. léCivého pfipravku VERSATIS.

Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi IéCivy pfipravek VERSATIS do farmakoterapeutické
skupiny lokalni anestetika, amidy ATC kod: NO1BBO02.

Lécivy pFipravek VERSATIS je uvadén na trh v Iékové formé IéCiva naplast.

Lécivy pripravek VERSATIS je dle souhrnu udaju o pfipravku indikovan k symptomatické
|é€bé neuropatické bolesti po prodélané infekci virem herpes zoster (postherpeticka
neuralgie, PHN) u dospélych.

Postherpeticka neuralgie (dale jen ,PHN®) je frekventni komplikaci navazujici na herpes
zoster. Jde o syndrom, k jehoZz rozvoji dochazi asi u 20 % pacientd s anamnézou herpes
zoster. Dominujicim pfiznakem PHN je neuropaticka bolest. Ta byva popisovana jako trvala,
paliva, lancinujici, vyjime&né byva bolest popisovana jako kieCovita nebo tepava. Typickeé je
Sifeni bolesti v jednom dermatomu od dorzalni stfedni €ary ventralné v distribuci odpovidajici
kozZnimu vysevu herpes zoster.
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Casté jsou dysestézie — abnormni senzitivni vjemy nepfijemného az bolestivého charakteru
vznikajici spontanné nebo za normalnich okolnosti nebolestivym podnétem. Mohou byt
pfitomny i dalSi poruchy Citi jako parestezie, hypalgezie, hyperestezie a allodynie. Bolest
pfi PHN vyrazné naruSuje béZné denni aktivity a byva €asto asociovana s poruchami spanku
a depresi.

Existuje nékolik definic PHN, které se lisi v Casové determinaci nastupu a trvani bolesti.
VétSinou se za PHN povazuji bolesti trvajici déle nez Ctyfi tydny nebo se objevujici
po 4 tydnech po akutnim herpes zoster. Dle jiné definice jde o bolest trvajici déle
nez 4 mésice po akutnim herpes zoster. Nejznamé&jSim rizikovym faktorem rozvoje PHN je
vySSi vék, za dalSi rizikové faktory jsou povazovany herpes zoster ophthalmicus, stavy
spojené s imunosupresi a prodromalni bolesti pfed vysevem koZni erupce herpes zoster.

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

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni léCivého pfipravku
VERSATIS na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti tohoto lécivého
pripravku pro 1ébu 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,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1é6éby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
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 skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lécivych pfipravki jiz dostateéné nepokryva aktuélni 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 lécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a ucinnost Iécby
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 podkladii a informaci, na jejichz 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 légivého
pfipravku VERSATIS bude ohroZzena dostupnost a uaginnost lédby pacientli 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 VERSATIS 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 ohroZzeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivého pripravku VERSATIS, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
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véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena uc€innost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéSeni tohoto opatreni.

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. Opatifeni 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 opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru léCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 29. prosince 2022
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