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

Praha 13. Cerven 2023
C.j.: MZDR 15674/2023-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S13/2023

MZDRX010KE2L

OPATRENiIi 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 zakonl (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 prepist (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivé pFipravky na seznam
I&Civych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iéc':ivfaho !)Pipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nuti
Doplnék nazvu o registraci
EPIPEN VIATRIS
0267160 300MCG INJ SOL PEP 78/448/99-C HEALTHCARE
2X0,3ML LIMITED, Dublin, Irsko
EPIPEN VIATRIS
0267161 300MCG INJ SOL PEP 78/448/99-C HEALTHCARE
1X0,3ML LIMITED, Dublin, Irsko
EPIPEN JR. VIATRIS
0267157 150MCG INJ SOL PEP 78/447/99-C HEALTHCARE
1X0,3ML LIMITED, Dublin, Irsko

(dale jen ,lécivé pFipravky EPIPEN a EPIPEN JR.%).

Oduvodnéni:

Dne 11. 5. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohrozeni dostupnosti légivych pripravkd EPIPEN A EPIPEN JR.
ve smyslu § 77c¢ zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdé&leni, &. j. sukl113458/2023, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
15674/2023-1/OLZP, odkazal na své sdéleni k ohrozeni dostupnosti I&Civych pfipravku:
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Kéd SUKL Nazev Iééivvého Pfipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhodputi
DoplInék nazvu o registraci
EPIPEN VIATRIS
0233009 300MCG INJ SOL PEP 78/448/99-C HEALTHCARE
2X0,3ML LIMITED, Dublin, Irsko
EPIPEN VIATRIS
0233010 300MCG INJ SOL PEP 78/448/99-C HEALTHCARE
1X0,3ML LIMITED, Dublin, Irsko
EPIPEN JR. VIATRIS
0233012 150MCG INJ SOL PEP 78/447/99-C HEALTHCARE
1X0,3ML LIMITED, Dublin, Irsko

(spole¢né dale jen ,varianty IéCivého pfipravku EPIPEN a EPIPEN JR.%)

* aktualni stav registrace vySe uvedenych léCivych pfipravku: B — pfipravek po provedené
zméné. Smi byt uvadén na trh po dobu 6 mésicti od schvaleni zmény 28. 2. 2023 a vydavan
a pouzivan do uplynuti doby pouZitelnosti.

S ohledem na zaslané sdéleni zafadilo Ministerstvo opatfenim obecné povahy, ¢&. j. MZDR
16699/2017-9/FAR, dne 18. 12. 2018 vy3e uvedené varianty léCivého pfipravku EPIPEN a
EPIPEN JR. na Seznam.

Plavodné zarazené varianty léCivého pfipravku EPIPEN a EPIPEN JR. jsou k dneSnimu dni
ve stavu registrace B, jejich uvadéni na trh kon&i dnem 27. 8. 2023. Drzitel rozhodnuti
o registraci v e-mailové komunikaci ze dne 9. 5. 2023 uvadi informaci, ze varianty léCivych
pripravkll EPIPEN a EPIPEN JR. budou na trhu postupné nahrazeny variantami ve stavu
registrace R v prabéhu roku 2023. Téhoz dne drzitel rozhodnuti o registraci jiz oznamil
zahajeni dodavek pro variantu 1éCivého pfipravku EPIPEN 300MCG INJ SOL PEP 2X0,3ML
(kéd SUKL: 0267160).

Ustav z vy$e uvedenych diivod( doporuduje zaradit na Seznam légivé pripravky EPIPEN a
EPIPEN JR.

Ustav doplnil, Ze z diivodu zavady v jakosti a stahovani z Grovné pacientdi oznamené
drzitelem rozhodnuti o registraci dne 10. 5. 2023 (ddvodem stahovani jsou mozné problémy
s aktivaci pera, kdy nelze vyloucit, Ze pero selze pfi aplikaci léCivého pfipravku
nebo Ze v pfipadé jeho pfedchoziho padu bude predCasné aktivovano.) nejsou aktualné
dostupné lécCivé pripravky, které jsou vzdjemné nahraditelné vzhledem ke svym léCebnym
vlastnostem s IéCivymi pfipravky EPIPEN a EPIPEN JR.:

K6d SUKL Nazev Iecw?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rszhodpuu
Dopinék nazvu o registraci

EMERADE .

2123 | SMCONISOLPEP | Tasasnsc | I T
1X0,3ML P 1.0

EMERADE .

0215125 500MCG INJ SOL PEP 78/344/15-C PharmaSmss Ceska

1X0.5ML republika s.r.o., Praha
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Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
léCivych pripravkl EPIPEN A EPIPEN JR. jiz dostate¢né nepokryva aktualni potfeby
pacientd v Ceské republice. Légivé pripravky jsou nenahraditelné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech
pro zafazeni léCivych pfipravkl na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostate¢nym
pokrytim potfeb pacientll bude ohroZena dostupnost a uginnost 1ééby pacientll 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 uvadi, Ze toto opatfeni navazuje na opatfeni obecné povahy ze dne
17.12. 2018, ¢. j. MZDR 16699/2017-9/FAR, kterym Ministerstvo zafadilo na Seznam
varianty 1é€ivého pfipravku EPIPEN a EPIPEN JR.

Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi |éCivé pripravky EPIPEN a EPIPEN JR.
do farmakoterapeutické skupiny kardiotonika, kromé& srdec¢nich glykosidl, adrenergni
a dopaminergni latky, ATC kod: CO1CA24.

Lécivé pfipravky EPIPEN a EPIPEN JR. jsou uvadény na trh v Iékové formé injekEni roztok
v predplnéném injek&nim peru (auto-injektoru).

Lecivé pripravky EPIPEN a EPIPEN JR. jsou dle souhrnu Udaju o pfipravku indikovany
v pfipadé nutnosti akutni léCby tézké alergické reakce (anafylaxe) zplsobené napfiklad
hmyzim bodnutim nebo kousnutim, potravinami, léky nebo jinymi alergeny, stejné
jako idiopatickou nebo namahou vyvolanou anafylaxi.

Anafylakticky Sok (anafylaxe) je obzvladté zavazna a Zivot ohroZujici alergicka reakce.
V tomto pfipadé propuka akutni, masivni alergicka reakce ¢asného typu, ktera postihuje cely
organismus. Mimo jiné se objevuje zUzZeni dychacich cest, kfeCe a zvraceni, mize nastat
i zastava srdce a krevniho obéhu, a také zastava dechu se selhavanim organud. Anafylaxe je
vzdy akutnim stavem a vyZaduje okamzitou lékafskou pomoc.

Z terapeutického hlediska tak zjevné lze povazovat léCivé pfipravky EPIPEN a EPIPEN JR.
za vyznamne pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni IéCivych pripravki
EPIPEN a EPIPEN JR. na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto
l&é&ivych pfipravki pro léEbu pacientti v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pfFipravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucéinnost 1ééby pacientt v Ceské
republice s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluZzeb, a vede seznam takovych lécivych pFipravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o IéCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo léSivych pfipravkl jiz dostateéné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
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republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo léCivych pripravkl, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZzena dostupnost a uc¢innost lécby
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 jejich? zékladé Ustav k tomuto zévéru
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 lé&ivych
pripravkll EPIPEN a EPIPEN JR. bude ohrozena dostupnost a ucinnost lécby pacientl
v Ceské republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivych pfipravkd EPIPEN a EPIPEN JR. na Seznam podle
§ 77c odst. 2 zakona o |éCivech. S ohledem na skuteénost, ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za u€elem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZzeno hrozici nedostate¢nou
zasobou lécivych pripravkll EPIPEN a EPIPEN JR., 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 vysSe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych lécivych pfipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o Ié&ivech.

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. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru léCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 13. ervna 2023
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