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

Praha 13. Cervenec 2023
C.j.: MZDR 18564/2023-4/0LZP
Sp. zn. OLZP: S$16/2023

MZDRX010UF2S

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®)

1)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o lédivech nasledujici 1éCivé pFipravky na seznam
léCivych pfipravku, 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®):

Kod SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel ro.zhodputl
Doplnék nazvu o registraci
HAEMOCOMPLETTAN P ;
0062465 20MG/ML INJ/INF PLV SOL 75/395/93-C C,\/?al_r:jh”;génci;ncig’
1X2000MG 9
HAEMOCOMPLETTAN P ;
0062464 20MG/ML INJ/INF PLV SOL 75/395/93-C C,V?al'r:jhm,llgénci;ncig’
1X1000MG 9
FIBRYGA
0232889 1G INJ/INF PSO LQF 75/800/16-C sp%ﬁag:lr;a g(I:I) ie
1+1X50ML ’ oo

(samostatné dale jen ,léCivy pfipravek HAEMOCOMPLETTAN P 2000MG*, ,|éCivy pfipravek
HAEMOCOMPLETTAN P 1000MG“ a ,léCivy pfipravek FIBRYGA® nebo spolecné dale
jen ,lécivé pfipravky nalezici do ATC skupiny B02BB01“),

I

nabytim uc¢innosti tohoto opatfeni obecné povahy se v souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni
s § 61 odst. 3 spravniho Fadu zruSuje predbézné opatfeni obecné povahy ze dne
21. 6. 2023, €. j. MZDR 18564/2023-2/0OLZP, kterym byly léCivé pfipravky nalezici do ATC
skupiny B02BB01 zafazeny na Seznam.

Str.1z6




Oduvodnéni:

Dne 19. 6. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav®) sdé&leni k ohroZeni dostupnosti 1é&ivych pFipravk(l nalezicich do ATC skupiny
B02BB01 ve smyslu § 77c zakona o IéCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 16. 6. 2023, &. j- sukl146997/2023, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 18564/2023-1/OLZP, uvedl, Zze 13. 6. 2023 pfijal opatifeni ke staZeni Sarze
P100544787 lécCivého pripravku HAEMOCOMPLETTAN P 2000MG az z urovné
zdravotnickych zafizeni z dvodu zavady v jakosti — riziko mikrobialni kontaminace.

LécCivy pfipravek HAEMOCOMPLETTAN P 2000MG je dle platného souhrnu udajl
o pfipravku indikovan k 1é¢bé a profylaxi hemoragickych onemocnéni:

»= Vrozena hypo-, dys- nebo afibrinogenemie
= Ziskana hypofibrinogenemie vznikajici z
— poruch syntézy v pfipadech zavazného poskozeni jaterniho parenchymu

— zvySené intravaskularni spotfeby v dusledku diseminované intravaskularni
koagulace a hyperfibrinolyzy

— zvySené ztraty krve

komplikace, akutni leukémie, zejména promyelocytarni leukémie, jaterni cirhdza, intoxikace,
rozsahlé zranéni, hemolyza po inkompatibilni transfuzi, operacni vykony, infekce, sepse,
v8echny formy Soku, stejné jako nadory zejména plic, slinivky bfisni, délohy a prostaty.

V ATC skupiné B02BB01 (vitamin K a jina hemostatika; fibrinogen; lidsky fibrinogen) jsou
aktualné obchodovany dalsi 2 registrované IéC€ivé pripravky, které jsou v zasadé terapeuticky
zaménitelné s 1éCivym pFipravkem HAEMOCOMPLETTAN P 2000MG, konkrétné se jedna
o lécCivy pfipravek HAEMOCOMPLETTAN P 1000MG a lécivy pfipravek FIBRYGA.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivych pfipravkd nalezicich do ATC
skupiny BO2BB01 do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci
do zahraniéi, a to za obdobi od kvétna 2022 do dubna 2023:

] Nazev Ié&ivého pipravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kod SUKL . a zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu i - o
zafizeni odbérateliim
HAEMOCOMPLETTAN P 0
0062465 20MG/ML INJ/INF PLV SOL 10 308 (0 %)
1X2000MG
HAEMOCOMPLETTAN P 0
0062464 20MG/ML INJ/INF PLV SOL 9512 (0 %)
1X1000MG
FIBRYGA 0
0232889 1G INJ/INF PSO LQF 41 (0 %)
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1+1X50ML

K vy$e uvedenému Ustav dodal, Ze s ohledem na zji$ténou zavadu v jakosti a jeji negativni
dopad na vyrobu léCivych  pfipravki HAEMOCOMPLETTAN P  1000MG
a HAEMOCOMPLETTAN P 2000MG je v blizké dobé mozné ocekavat nedostupnost téchto
légivych pripravkG na trhu v Ceské republice. Légivy pripravek FIBRYGA ma aktualné
minimalni trzni podil a nebude tedy schopen piné pokryt pfipadny vypadek vySe uvedenych
lécivych pripravka.

V souvislosti s vySe uvedenym Ustav rovnéz dodava, e nedostupnost légivych pripravki
HAEMOCOMPLETTAN P 1000MG a HAEMOCOMPLETTAN P 2000MG se bude
pravdépodobné tykat i dalSich statu Evropské unie a je tedy mozné oCekavat zvySeny tlak
na vyvoz lécivych pfipravku nalezicich do ATC skupiny BO2BB01 do zahranici. Pfipadna
distribuce téchto I[éCivych pfipravkd do zahrani¢i muize zpusobit jejich nedostatek
pro pacienty v Ceské republice, coz mize mit nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotni
péce.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
lécCivych pripravki nalezicich do ATC skupiny BO2BBO01 jiz dostateCné nepokryva aktualni
potfeby pacientl v Ceské republice. Légivé pripravky jsou nenahraditelné pro poskytovani
zdravotnich sluZzeb a situace tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o Ié€ivech
pro zarazeni léCivych pfipravki na Seznam dle § 77c zakona o |éCivech. NedostateCnym
pokrytim potfeb pacientd bude ohroZena dostupnost a uginnost 1é8by pacientl 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 udaja o pfipravku patfi léCivé pfipravky nalezici do ATC skupiny B02BBO01
do farmakoterapeutické skupiny hemostyptika/hemostatika, fibrinogen, ATC kéd: BO2BBO1.
Lécivé pripravky nalezici do ATC skupiny B02BBO01 jsou uvadény na trh v nasledujicich
lékovych formach:

Kéd SUKL | vazev leciveho pripravku Lékova forma
DoplInék nazvu
HAEMOCOMPLETTAN P
0062465 20MG/ML INJ/INF PLV SOL Prasek pro injekéni/infuzni roztok
1X2000MG
HAEMOCOMPLETTAN P
0062464 20MG/ML INJ/INF PLV SOL Prasek pro injekéni/infuzni roztok
1X1000MG
0232889 1G IN.IJ:/II?\IIT:YI%'A&) LQF Prasek a rozpoustédlo pro injekCni/infuzni
1+1X50ML roztok
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Lécivé pripravky nalezici do ATC skupiny B02BBO01 jsou dle souhrnu udajd o pfipravku
pouzivany v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Kéd SUKL | Nazev lecivého pripravku Terapeutické indikace
DoplInék nazvu
HAEMOCOMPLETTAN P Vrozena hypo-, dys- nebo afibrinogenemie
0062465 20MG/ML INJ/INF PLV SOL
1X2000MG Ziskana hypofibrinogenemie vznikajici z
— poruch syntézy v  pfipadech
zavazného poskozeni jaterniho
parenchymu
— zvySené intravaskularni spotfeby
v disledku diseminované
intravaskularni koagulace
a hyperfibrinolyzy
HAEMOCOMPLETTAN P _ zvySené ztraty krve
0062464 20MG/ML INJ/INF PLV SOL
1X1000MG Nejdulezitejsi klinické pfiznaky v souvislosti
s nedostatkem fibrinogenu jsou: porodni
komplikace, akutni leukémie, zejména
promyelocytarni leukémie, jaterni cirh6za,
intoxikace, rozsahlé zranéni, hemolyza
po inkompatibilni transfuzi, operacni
vykony, infekce, sepse, vSechny formy
Soku, stejné jako nadory zejména pilic,
slinivky bfisni, délohy a prostaty.
Lécba epizod krvaceni a perioperacni
profylaxe u pacientl s vrozenou
FIBRYGA hypofibrinE)genemii’ net’>o afibrinogevnemi,i
0232889 1G INJ/INF PSO LQF stendenci ke krvaceni. Jako doplnkova
1+1X50ML te’raple’ pfi r(?senl’ nekontrQIov?neho
zavazného krvaceni u pacientd se
ziskanou hypofibrinogenemii pfi
chirurgickém zakroku.

Fibrinogen je bilkovina, ktera je produkovana predevsim v jatrech, a ktera je zcela nezbytna
pro spravné srazeni krve. Slozitym komplexem reakci znamych jako koagulacni kaskada
dochazi k pfeméné fibrinogenu na vlaknity fibrin a ten stabilizuje vznikajici krevni srazeninu.

Afibrinogenemie je stav, pfi kterém v krvi (téméf nebo uplné) chybi fibrinogen.
Hypofibrinogenemie je stav, pfi kterém je v krvi snizena koncentrace fibrinogenu.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat IéCivé pFipravky nalezici do ATC skupiny
B02BB01 za vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni IéCivych pripravki
nalezicich do ATC skupiny B02BB01 na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi
dostupnosti t&chto 1é8ivych pripravkil pro 1é8bu pacient(i v Ceské republice.
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Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lIéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lé¢ivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucinnost lIééby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o Ié&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lé&ivych pfipravkl jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacient v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pripravku nebo IéCivych pripravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena 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 vcetné podkladi a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o Ié€ivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivych
pfipravkl nalezicich do ATC skupiny BO2BB01 bude ohrozena dostupnost a u€innost lécby
pacientd 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 l|éCivych pfipravkll nalezicich do ATC skupiny B02BBO01
na Seznam podle § 77c odst. 2 zakona o IéCivech. S ohledem na skutecnost, Ze opatfeni
obecné povahy je vydavano za ucelem ochrany verejného zdravi, které je ohrozeno hrozici
nedostateCnou zasobou léCivych pfipravka nalezicich do ATC skupiny BO02BBO1,
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 opatieni.

V souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni s § 61 odst. 3 spravniho fadu nabytim G&innosti tohoto
opatfeni obecné povahy pozbyva ucinnosti pfedbé&zné opatfeni obecné povahy ze dne
21. 6. 2023, €. j. MZDR 18564/2023-2/0LZP.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych léCivych pfipravki
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o Ié&ivech.
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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
vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odlivodnéni 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 l€Civ
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 13. Cervence 2023

Str.6z6

Elektronicky podpis - 13.7.2023
Certifikét autora podpisu
Jméno : Mgr.'Petr Davidek

Vydal : PostSignum Qualified CA 4
P 2482023 104025-080 0200



		2023-07-13T13:01:33+0000




