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

Praha 16. bfezen 2023
C.j.: MZDR 6293/2023-4/0LZP
ke sp. zn. OLZP: S13/2020

MZDRX01NN3G6

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 o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), 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 prepist (dale jen ,spravni fad®)

rozhodlo tak, ze:

dnem nabyti U€innosti tohoto opatieni obecné povahy podle § 77c odst. 3 pism. c¢) zakona
o léCivech se ve smyslu § 77c odst. 4 zdkona o léCivech vyfazuje nasledujici IéCivy
pripravek ze seznamu léCivych pfipravkl, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi
povinnost hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu |éCiv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q)
zakona o léCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iecwveho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
Roche Registration
MABTHERA
0026544 500MG INF CNC SOL 1X50ML EU/1/98/067/002 GmbH, Gr?nzach-
Wyhlen, Némecko

(déle jen ,lé&ivy piipravek MABTHERA®).

Oduvodnéni:
1.

Dne 17. 2. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k vyFazeni ze Seznamu lé&ivého pFipravku MABTHERA.

Ustav ve svém sdéleni, & . sukl45360/2023, zaloZzeném do spisu pod &.j. MZDR
6293/2023-2/0OLZP, uvedl, Zze dne 2. 2. 2023 podnét od Asociace evropskych distributort
léCiv (dale jen ,AEDL") k vyjmuti l1éCivého pfipravku MABTHERA ze Seznamu.

Lécivy pfipravek MABTHERA byl dne 12. 6. 2020 zafazen na Seznam podle § 77c zakona
o léCivech opatfenim obecné povahy, €. j. MZDR 15609/2020-7/OLZP.
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Ustav uvedl, Ze za obdobi 1/2022 az 12/2022 byly nahlaseny nasledujici udaje tykajici se
leCivého pfipravku MABTHERA:

» dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni celkem 2 674 baleni,

= dodavky nahlasSené drzitelem rozhodnuti o registraci celkem 4 486 baleni, a

= vydeje z Iékaren celkem 1 061 baleni.

Od 1. 1. 2023 obdrzel Ustav oznameni o zaméru distribuovat 1é&ivy pfipravek do zahranii
v celkovém mnozstvi 370 baleni.

AEDL ve svém podnétu mimo jiné uvadi nasledujici: ,Ackoli prijeti Opatfeni respektujeme
a zadnym zpusobem nerozporujeme jeho duvodnost, vhodnost &i pfiméfenost, domnivame
se, Ze v dnedni dobé jiz neni nutné, aby Opatieni bylo nadale ucinné, nebot od jeho prijeti
uplynula znacéna doba, béhem které se zménily podminky na trhu natolik, Ze by nyni
podminky pro prijeti Opatfeni ve smyslu § 77d odst. 3 zéakona o léCivech nebyly naplnény.

S ohledem na vy$e uvedeny podnét AEDL Ustav ové¥il, zda pretrvavaji divody pro zafazeni
légivého pripravku MABTHERA na Seznam. Ustav oslovil zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci, spole¢nost ROCHE s.r.0., se sidlem Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8 —
Karlin, ICO: 496 17 052 (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci®), s zadosti
o informace tykajici se aktualni dostupnosti Ié&ivého pFipravku MABTHERA na trhu v Ceské
republice. Dle vyjadfeni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci ze dne 7. 2. 2023 byl stav
zasob uvedeného lécivého pfipravku celkem 386 baleni, coz pfi primérné mésicni spotfebé
223 baleni predstavuje zasob na pfiblizné 7 tydnu. DalSi dodavka lécivého pripravku
MABTHERA je planovana na unor 2023 v mnozstvi 817 baleni.

Ustav k vyjadfeni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci dale uved|, Ze za rok 2022
neeviduje Zadné hlaseni tykajici se prerudeni dodavek predmétného IéCivého pripravku
na trh v Ceské republice.

K vy$e uvedenému Ustav rovnéz dodal, Ze na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné
LO1FAO1 (cytostatika; monoklonaini protilatky a konjugaty protilatka-lécivo; inhibitory CD20;
rituximab) aktualné obchodované dalSi 3 registrované léCivé pfipravky obsahujici 1éCivou
latku rituximab o sile 500 mg v lékové formé koncentratu pro infuzni roztok, které jsou
s léCivym pfipravkem MABTHERA vzajemné nahraditelné vzhledem ke svym léCebnym
vlastnostem. Prehled uvedenych IéCivych pfipravku je uveden v nasledujici tabulce:

Nazev léCivého pripravku

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL Doplnék nézvu Registraéni éislo o registraci
0222349 500MG INIIQ:I)é':\\ITCHgC')\IL IX50ML EU/1/17/1185/003 | Sandoz GmbH, Kundl
0238924 500MG |NI|?:U(§<|\IE3NSCOEL 1X50ML EU/1/20/1431/002 Péléleé,Eg:Sseelllt\a/ISA
0219363 TRUXIMA® EU/1/16/1167/001 Celtir:;?]g:r?/alngare

500MG INF CNC SOL 1X50ML

Budapest

*Aktualini preruseni uvéadéni na trh v Ceské republice. Obnoveni dodavek je predpoklédano

k1.7.2023.
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Ustav doSel k zavéru, Ze u légivého pfipravku MABTHERA jiz nehrozi nebezpegi
nedostatedného pokryti aktualnich potfeb pacientl v Ceské republice a doporuduje vyfazeni
tohoto léCivého pfipravku ze Seznamu.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Lécivy pfipravek HYPNOMIDATE byl zafazen na Seznam dne 12. 6. 2020 opatfenim obecné
povahy ze dne 11. 6. 2020, €. j. MZDR 15609/2020-7/OLZP.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lIéCiv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy pripravek,
pfi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a téinnost lécby pacientii v Ceské republice
s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim poskytovani
zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych lécivych pripravkd.*”

Dle § 77c odst. 4 zakona o l|é&ivech plati, ze ,V pfipadé, Ze Ustav postupem podle
odstavce 1 dojde k zavéru, Ze u léCivého pripravku uvedeného na Seznamu jiz nehrozi
nebezpedi nedostateéného pokryti aktuélnich potreb pacientt v Ceské republice, sdéli tuto
informaci véetné podkladi, na zakladé nichz k tomuto zavéru doSel, Ministerstvu
zdravotnictvi. Pokud Ministerstvo zdravotnictvi na zakladé vyhodnoceni informaci mu
poskytnutych podle véty prvni dojde ke shodnému zaveéru, postupem podle odstavct 2 a 3
léCivy pripravek ze Seznamu vyradi.”

Vzhledem ke skutecnosti, ze Ceska republika disponuje uspokojivou zasobou légivého
pripravku MABTHERA, coZ vyplyva z dat Ustavu, a v dané ATC skupiné je dostupna jina
vhodna alternativa, odpad| davod pro jeho zafazeni na Seznam. Ministerstvo po projednani s
Ustavem vydava toto opatfeni obecné povahy o vyfazeni légivého pripravku MABTHERA
ze Seznamu podle § 77c odst. 4 zakona o léCivech.
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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
zverejnéni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odidvodnéni muze 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: 16. bfezna 2023
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