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

Praha 7. prosinec 2023
C.j.: MZDR 32435/2023-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S23/2023

MZDRX01QCQMF

OPATRENiI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zadkona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich prepisu (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o |éCivech nasledujici IéCivé pfFipravky na seznam
léCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani€i maiji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o léCivech (dale jen ,Seznam®):

Kod SUKL Nazev Ié(':iviaho !)Fipravku Registraéni &islo Drzitel ro_zhod.nuti
Doplnék nazvu o registraci

ZYPADHERA Eli Lilly Nederland
0500872 210MG INJ PLQ SUS PRO EU/1/08/479/001 B.V., Utrecht,
1+1X3ML+STR+3J Nizozemsko

ZYPADHERA Eli Lilly Nederland
0500873 300MG INJ PLQ SUS PRO EU/1/08/479/002 B.V., Utrecht,
1+1X3ML+STR+3J Nizozemsko

ZYPADHERA Eli Lilly Nederland
0500874 405MG INJ PLQ SUS PRO EU/1/08/479/003 B.V., Utrecht,
1+1X3ML+STR+3J Nizozemsko

(dale jen ,léGivé pripravky ZYPADHERA®).

Oduvodnéni:

Dne 7. 11. 2023 obdrZelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Ié&ivych pfipravki ZYPADHERA ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech.
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Ustav ve svém sdéleni, &. j.

sukl268652/2023, zaloZzeném do spisu pod €. ). MZDR

32435/2023-1/0OLZP, uved|, ze dne 26. 10. 2023 obdrzel od drzitele rozhodnuti o registraci
oznameni o pferudeni uvadéni na trh IéCivého pfipravku:

Nazev lécivého pripravku

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL N Registraéni éislo s :
Doplnék nazvu o registraci

ZYPADHERA Eli Lilly Nederland
0500872 210MG INJ PLQ SUS PRO EU/1/08/479/001 B.V., Utrecht,
1+1X3ML+STR+3J Nizozemsko

Drzitel rozhodnuti o registraci uvedené preruseni uvadéni na trh oduvodnil kapacitné-
distribu¢nimi divody.

Spole¢né s léCivymi pfipravky ZYPADHERA jsou v ATC skupiné NO5AHO3 (diazepiny,
oxazepiny, thiazepiny a oxepiny; olanzapin) v Ceské republice registrovany jesté nasledujici

léCivé pripravky pro intramuskularni podani:

Kod SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rqzhodputl
Doplnék nazvu o registraci
Eli Lilly Nederland
ZYPREXA
0025937 10MG INJ PLV SOL 1 EU/1/96/022/016 BV Utrecht,
Nizozemsko
Eli Lilly Nederland
ZYPREXA
0025938 10MG INJ PLV SOL 10 EU/1/96/022/017 BV Utrecht,
Nizozemsko

(dale jen ,lécCivé pfipravky ZYPREXA®).

Lécivé pripravky ZYPADHERA jsou podle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovany
k udrzovaci |éCbé schizofrenie u dospélych pacientl dostatecné stabilizovanych akutni
l[é¢bou peroralnim olanzapinem. Naproti tomu [éCivé pfipravky ZYPREXA jsou podle
platného souhrnu udaji o pfipravku indikovany u dospélych k rychlému ztiSeni agitovanosti
a poruch chovani u pacientll se schizofrenii nebo manickou epizodou, kdyz neni vhodna
peroralni lé¢ba. Jakmile to dovoli klinicky stav pacienta, méla by byt Ié€ba pFipravkem
ZYPREXA prasek pro injekéni roztok ukonfena a mélo by byt zahgjeno podavani
peroralniho olanzapinu. Ustav k tomuto dodal, Ze lé&ivé pripravky ZYPADHERA a ZYPREXA
tak nejsou vzajemné nahraditelné vzhledem ke svym IéCebnym vlastnostem.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivych pripravkii ZYPADHERA
do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, vcetné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od fijna 2022 do zari 2023:

Nazev lé&ivého pFioravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahrani€énim
Doplnék nazvu v . - o
zarizeni odbératelim
ZYPADHERA 56
0500872 210MG INJ PLQ SUS PRO 945 (5.6 %)
1+1X3ML+STR+3J o
ZYPADHERA 86
0500873 300MG INJ PLQ SUS PRO 3673 (2,3 %)
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1+1X3ML+STR+3J
ZYPADHERA 585
0500874 405MG INJ PLQ SUS PRO 10 977 (5.1 %)
1+1X3ML+STR+3J ’

Ustav oslovil zastupce drzitele rozhodnuti o registraci s zadosti o informace ohledné stavu
zasob léCivych pripravkl ZYPADHERA. Dle vyjadfeni zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci byl stav zasob predmétnych IéCivych pfipravkl ke dni 25. 10. 2023 nasledujici:

Kéd SUKL Nazev Iééiviaho !:)f'ipravku Stav z4sob Stavv z?s’ob
Doplnék nazvu v mésicich
ZYPADHERA 0
0500872 210MG INJ PLQ SUS PRO 0
1+1X3ML+STR+3J
ZYPADHERA
0500873 300MG INJ PLQ SUS PRO 379 1,2
1+1X3ML+STR+3J
ZYPADHERA
0500874 405MG INJ PLQ SUS PRO 174 0,2
1+1X3ML+STR+3J

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skute¢nosti dodel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
légivych pripravkd ZYPADHERA jiz dostate&né nepokryva aktualni potfeby pacientti v Ceské
republice. LéCivé pfipravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni léCivych pfipravk
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude
ohroZena dostupnost a G&innost lé8by pacientti v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasleduijici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbératelim predana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi IéCivé pripravky ZYPADHERA do farmakoterapeutické
skupiny psycholeptika, diazepiny, oxazepiny, thiazepiny a oxepiny, ATC kod: NOSAHO3.

LéCivé pripravky ZYPADHERA jsou uvadény na trh v Iékové formé prasek a rozpoustédio
pro injek&ni suspenzi s prodlouzenym ucinkem.

Lécivé pripravky ZYPADHERA jsou dle souhrnu udaji o pfipravku pouzivany v nasledujici
terapeutické indikaci:

» Udrzovaci lé¢ba schizofrenie u dospélych pacientl dostatecné stabilizovanych akutni
IéEbou peroralnim olanzapinem.

Osoby postizené schizofrenii trpi poruchami mysleni, pocitt, chovani (i motivace) a vnimani.
Zvlastni mohou byt i jejich pohybové navyky. Zasazeno je vnimani sama sebe. Okolni realitu
do jisté miry nevnimaji jako skute¢nou. Schizofrenie vétSinou probiha v epizodach: tzv. ataky
se stfidaji s relativné klidnymi obdobimi.
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Priibéh onemocnéni je individualni. VétSinou probiha v jednotlivych fazich. Néktefi postizeni
se zcela uzdravi, zatimco jini Ziji s méné vyraznymi pfiznaky. Neéktefi pacienti prodélaji
jen jednu nebo nékolik epizod schizofrenie. Vzhledem k tomu, Zze se tato nemoc projevuje
v tak rozdilnych formach, neni vzdy snadné ji rozpoznat.

Obecné se rozlisuji tfi hlavni formy schizofrenie:

= Paranoidni schizofrenie: Tato podskupina se vyznacuje bludy (napf. paranoiou)
nebo halucinacemi (napf. ,slySenim hlas(®).

= Katatonni schizofrenie: Tato forma zaCina vétSinou nahle a je spojena s poruchami
hybnosti. Postizeni maji faze, pfi nichz se vibec nebo témér nehybou (stupor), jiné
faze se naopak vyznaCuji agitovanosti. Pfi stuporu zlstava postizeny nehybny, ma
strnuly vyraz obliCeje a nereaguje na vnéjSi podnéty. Védomi a vnimani nemusi byt
nutné naruSeno. Lze také pozorovat opakujici se (stereotypni) pohyby nebo slovni
projevy.

= Nediferencovana schizofrenie: Tuto formu neni mozné jednoznacné pfifadit
k jednomu z ostatnich podtypl nebo predstavuje smiSenou formu.

Vedle toho existuje takzvané schizofrenni reziduum

Schizofrenni reziduum se Casto objevuje pfi chronickém prabéhu schizofrenie nebo mezi
akutnimi epizodami této nemoci.. Casto se objevuje pfi chronickém prib&hu nebo mezi
akutnimi epizodami nemoci. Charakteristicka je nedostateCna motivace, socialni stazeni
a omezeni pfi prozivani pocitd. U nemocnych schizofrenii se vyskytuji Casto také vypadky
soustfedéni a kratkodobé paméti a depresivni nalady.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat léCivé pripravky ZYPADHERA
za vyznamneé pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni léCivych pfipravku
ZYPADHERA na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto IéCivych
pripravkd pro lé&bu pacient(i v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zdkona o |éCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léCiv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucéinnost lééby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pfipravka.“

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o léCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktuélni zasoba pfedmétného Ié¢ivého pripravku
nebo Ié&ivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktualni potfeby pacientli v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pripravku nebo IéCivych pripravkd, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientii v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo léCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost Ilécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
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tuto informaci, a to v&etné podkladli a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zdkona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o Ié8ivech tak, Ze pii nedostatku 1é&ivych
pripravkd ZYPADHERA bude ohroZena dostupnost a G&innost léby pacientli v Ceské
republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zarazeni IéCivych pfipravki ZYPADHERA na Seznam podle § 77¢ odst. 2
zakona o léCivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany verejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnhou zasobou
léCivych pripravkl ZYPADHERA, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173
odst. 1 véty C&tvrté pred stfednikem spravniho Ffadu stanovena ucinnost opatfeni obecné
povahy na den nasledujici po vyvésenitohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych IéCivych pfipravkl
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. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni 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 IéCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 7. prosince 2023
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