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

v

Praha 21. listopad 2023

C. j.- MZDR 30958/2023-3/0LZP

Sp. zn. OLZP: S21/2023

MZDRX01Q6M1A

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®):

1)

Nazev lé€ivého pripravku

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL N Registraéni éislo . .
Doplinék nazvu o registraci

TERBINAFIN TEVA Teva B.V., Haarlem,
0272983 250MG TBL NOB 28 26/309/06-C Nizozemsko

(dale jen ,léCivy pfipravek TERBINAFIN TEVAY),

)
Kéd SUKL Nazev Iecw?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod!wtl
Doplnék nazvu o registraci
0001421 LAMISIL 26/418/91-B/C Novartis s.r.o., Praha,

250MG TBL NOB 14

Ceska republika

(dale jen ,léCivy pFipravek LAMISIL®),

1)}
Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !:)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rt?zhod!'\utl
Doplnék nazvu o registraci
PRO.MED.CS
0199685 TERFIMED 26/489/06-C Praha a.s., Praha,

250MG TBL NOB 28 |l

Ceska republika

(dale jen ,légivy piipravek TERFIMED 28 TBLY),
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V)

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !Jrlpravku Registraéni &islo Drzitel rt?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
PRO.MED.CS
TERFIMED
0199684 250MG TBL NOB 14 i 26/489/06-C P[aha ’a.s., Prgha,
Ceska republika

(dale jen ,légivy pfipravek TERFIMED 14 TBL*)

(IeCivy pripravek TERBINAFIN TEVA, lécCivy pfipravek LAMISIL, I&€ivy pfipravek TERFIMED
28 TBL a lécCivy pfipravek TERFIMED 14 TBL spoleéné dale také jen ,léCivé pripravky
s lécivou latkou terbinafin®).

Oduvodnéni:

Dne 20. 10. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu léciv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZzeni dostupnosti |&&ivych pripravkd s légivou latkou terbinafin
ve smyslu § 77c zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl253020/2023, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
30958/2023-1/0OLZP, uved|, ze dne 11. 10. 2023 obdrzel od zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci léCivého pfipravku TERBINAFIN TEVA, spolecnosti Teva Pharmaceuticals CR,
s.r.o., se sidlem Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5, ICO: 256 29 646, oznameni o pferu$eni
uvadéni na trh léCivého pfipravku TERBINAFIN TEVA.

Lécivy pripravek TERBINAFIN TEVA se dle platného souhrnu udajl o pfipravku pouziva
k 16Ebé& mykotickych infekci citlivych na terbinafin, jako je tinea corporis, tinea cruris a tinea
pedis (zpUusobené dermatofyty), jestlize je to vhodné z hlediska lokalizace, zavaznosti a/nebo
rozsahu infekce a dale k IéEbé onychomykdzy (terbinafin senzitivni mykoticka infekce nehtu)
zpusobené dermatofyty. Peroralné podany terbinafin neni vhodny klécbé pityriasis
versicolor.

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné DO1BA02 (antimykotika pro systémovou
aplikaci; terbinafin) aktualné obchodovany dalSi 3 registrované IéCivé pfipravky, které jsou
vzajemné terapeuticky nahraditelné s lécivym pfipravkem TERBINAFIN TEVA. Jsou jimi
léCivy pFipravek LAMISIL, |éCivy pfipravek TERFIMED 28 TBL a léCivy pfipravek TERFIMED
14 TBL.

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach légivych pFipravkd s légivou latkou
terbinafin do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, vCetné dat o distribuci
do zahrani€i, a to za obdobi od z&fi 2023 do srpna 2023:

Dodavky
; . Nazev lé€ivého pripravku do lékaren Dodavky zahrani€nim
Koéd SUKL . i . 1 . .
DoplInék nazvu a zdravotnickych odbérateliim
zarizeni
0272983 / TERBINAFIN TEVA / 59 487 1833
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0225265* TERBINAFIN ACTAVIS* (3 %)
250MG TBL NOB 28

001421 | psom TBLNOB 14 7 20 9%

0199685 | p50u6 TaL NOB 281 2528 0%

0199684 | o TeL NOB 141 82 0%

* Ukond&eni dodévek légivého pfipravku TERBINAFIN ACTAVIS (kéd SUKL: 0225265,
registracni &islo: 26/309/06-C) dne 9. 7. 2023 z divodu pfechodu na novy kéd SUKL
(0272983).

Dne 12. 10. 2023 oslovil drzitele rozhodnuti o registraci |éCivého pfipravku LAMISIL, IéCivého
pfipravku TERFIMED 28 TBL a léCivého pfipravku TERFIMED 14 TBL s zadosti o sdéleni
stavu zasob a planu dodavek predmétnych IéCivych pripravk(. Dle vyjadreni drziteld
rozhodnuti o registraci ze dne 12. 10. 2023 byl stav zasob pfedmétnych léCivych pfipravku
nasleduijici:

oS | e e s | e | i dodava
0001421 250M(;6I'|\Igll_s:\ll_OB 14 4750 Kvéten 2024
0199685 250M-(I-3E'II?BFI1|\I/1]EODB o8 | 4 394 Nejsou v planu
0199684 250M-(|-3E$E|>:I1NlllEO[I)3 141 1767 Nejsou v planu

Uvedené mnoZstvi je dostateéné k pokryti vypadku IéCivého pFipravku TERBINAFIN TEVA
na pfiblizné 1,4 mésice.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
léCivych pFipravkd s léCivou latkou terbinafin jiz dostatené 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 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 pfedané 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 [éCivé pripravky s léCivou latkou terbinafin
do farmakoterapeutické skupiny dermatologika; antimykotika pro systémovou aplikaci, ATC
kod: DO1BAO2.
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Léciveé pfipravky s IéCivou latkou terbinafin jsou uvadény na trh v Iékové formé tableta.

Ministerstvo pfedné uvadi, Ze I&Civé pfipravky s obsahem I&Civé latky terbinatin jsou uvedeny
na Seznamu esencialnich antiinfektiv pro CR 2022, ktery byl vydan ve Véstniku Ministerstva
Castka 8 roku 2022. Jedna se prozatim o posledni vypracovany seznam esencialnich
antiinfektiv.

Tinea je synonymem pro dermatofytézu. Dermatofyty jsou pfirozené patogeny zvifat. Mohou
se §ifit na lidskou populaci nepfimym kontaktem. Jedna se o plisné napadajici kuzi, vlasy
a nehty. Jde o keratinofilni houby, které k rastu potfebuji dlouhou inkuba&ni periodu.

Tinea corporis postihuje nevlasatou klzi trupu a proximalnich ¢asti koncéetin. Projevem jsou
anularni erytematoskvamézni loZiska s infiltrovanym papuléznim lemem, centrifugalni
progresi a hojicim se centrem, zpravidla svédi.

Tinea cruris se vyskytuji v tfiselné oblasti, nejCastéji u mladych muzl v letnich mésicich
a po zapareni v tésném odévu. Projevem je anularni loZisko s vyvySenym papuléznim
lemem.

Tinea pedis (interdigitaini forma) zacina nejCastéji ve 4. meziprsti jako bila macerovana
kize, svédi. Po odeznéni akutni faze zistava suché olupovani bez subjektivnich potizi, které
muze pretrvavat dlouha desetileti. ObCas dochazi k akutnim exacerbacim. Predstavuje
vstupni branu pro erysipel dolni kon&etiny. Hyperkeratotickd forma je charakterizovana
Cervenymi zhrubélymi lozisky s drobnym olupovanim. Nevyvolava subjektivni potize,
ma chronicky pribéh. Na plosce, na paté a na hranach nohy (,mokasinovy typ“).

Z terapeutického hlediska tak zjevné lze povazovat léCivé pfipravky s IléCivou latkou
terbinafin za vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Zze zafazeni IéCivych pripravki
s léCivou latkou terbinafin na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti
t&chto Ié&ivych pripravki pro l1éébu 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 pFipravek,
pFi jehoz nedostatku bude ohrozZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravkad.®

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 pfipravki jiz dostateéné nepokryva aktuélni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo lécivych pfipravku, 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 sluZzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladd a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zévéru
dosel.”
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Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivych
pripravkll s IéCivou latkou terbinafin bude ohroZena dostupnost a ucinnost Ié¢by pacient
v Ceské republice s ohledem na jejich vyznamnost pii poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zarazeni léCivych pfipravka s IéCivou latkou terbinafin na Seznam podle
§ 77c odst. 2 zakona o léCivech. S ohledem na skuteénost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za u€elem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZzeno hrozici nedostate¢nou
zasobou lécivych pripravku s léCivou latkou terbinafin, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla
v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena uc€innost
opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni IéCivych pFipravkld s IéCivou
latkou terbinafin na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o |éCivech.

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 l1€Civ
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 21. listopadu 2023
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Elektronicky podpis - 21.11,2023
Certifikét autora podpisu

Jméno etr Davidek
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