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

Praha 5. bfezen 2024
C. j-- MZDR 4590/2024-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S3/2024

MZDRX01RDN4O

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 zakonu (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 prepist (dale jen ,spravni rad)

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 IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Kod SUKL Nazev Ié(':iviaho !)Fipravku Registraéni &islo Drzitel ro_zhod.nuti
Doplnék nazvu o registraci
SUMAMED Teva Pharmaceuticals
0273525 20MG/ML POR PLV SUS 15/352/92-A/C CR,s.r.0., Praha,
20ML+STR Ceska republika
SUMAMED FORTE Teva Pharmaceuticals
0273527 40MG/ML POR PLV SUS 15/352/92-B/C CR,s.r.0., Praha,
30ML+STR Ceska republika

(samostatné dale jen ,léCivy pfipravek SUMAMED® a ,|éCivy pfipravek SUMAMED FORTE®,
nebo spole¢né dale jen ,léCivé pripravky SUMAMED®).

Oduvodnéni:

Dne 9. 2. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu 1égiv (dale jen ,Ustav®)
sdéleni k ohrozeni dostupnosti léCivych pfipravkit SUMAMED ve smyslu § 77¢c zakona
o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl34463/2024, zalozeném do spisu pod ¢&.j. MZDR

4590/2024-1/0OLZP, uved!, Zze dne 4. 1. 2024 obdrzel od drZitele rozhodnuti o registraci
podnét k zafazeni léCivych pfipravkil SUMAMED na Seznam.
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Drzitel rozhodnuti o registraci ve svém podnétu mimo jiné uvadi, Ze lécivé pfipravky
SUMAMED a SUMAMED FORTE byly uvedeny na trh pod novym kédem SUKL z ddvodu
zmény v obsahu baleni. Zaroven také doslo k ukon€eni uvadéni na trh nasledujicich léCivych
pFipravki:

Kod SUKL | Nazevleciveho pripravku | o iy énigislo | Dr4itel rozhodnuti
Doplnék nazvu o registraci
SUMAMED Teva Pharmaceuticals
0155867 20MG/ML POR PLV SUS 15/352/92-A/C CR, s.r.0., Praha,
20ML+LZ+STR Ceska republika
SUMAMED FORTE Teva Pharmaceuticals
0155864 40MG/ML POR PLV SUS 15/352/92-B/C CR,s.r.o., Praha,
30ML+LZ+STR Ceska republika

které byly zafazeny na Seznam dne 10. 1. 2023 opatfenim obecné povahy €. j. MZDR
849/2023-4/0LZP.
Lécivé pripravky SUMAMED jsou podle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovany
k 1é€bé nasledujicich infek&nich onemocnéni, u nichz je zndmo nebo jsou pravdépodobné
vyvolany jednim nebo vice citlivymi mikroorganismy:
» infekce hornich cest dychacich zahrnujici faryngitidu/tonzilitidu, sinusitidu a otitis
media,
= infekce dolnich cest dychacich zahrnujici bronchitidu a komunitni pneumonii,
» infekce kize a mékkych tkani zahrnujici erythema migrans (prvni stadium Lymeské
borrelidzy), erysipel, impetigo a sekundarni pyodermii.
Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupin& JO1FA10 (makrolidy; azithromycin) aktualné
dostupny Zadny jiny registrovany léCivy pfipravek s IéCivou latkou azithromycin v Iékové
formé prasku pro peroralni suspenzi.
Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach légivych pripravkd SUMAMED

do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, vcéetné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od ledna 2023 do prosince 2023:

] Nazev Ié&ivého pFipravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL o a zdravotnickych zahrani¢nim
Doplnék nazvu e - o
zarizeni odbérateliim
SUMAMED
0073525/ 20MG/ML POR PVLVSUS 0
0155867 20ML+STR/ 11 597 (0.0 %)
20MG/ML POR PLV SUS ’
20ML+LZ+STR
SUMAMED FORTE
40MG/ML POR PLV SUS
%21752222/ 30ML+STR/ 26 850 © g %)
40MG/ML POR PLV SUS ’
30ML+LZ+STR
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Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skute¢nosti dodel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
légivych pripravkd SUMAMED iz dostate&né& nepokryva aktualni potfeby pacientti v Ceské
republice. LéCivé pfipravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplriuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni IéCivych pFipravk
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientt bude
ohroZena dostupnost a G&innost lé&by pacientti v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il.
Ministerstvo vyhodnotilo informace piredané Ustavem a uvadi nasleduijici:

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

Podle souhrnu udaji o pripravku patfi IéCivé pFipravky SUMAMED do farmakoterapeutické
skupiny antibakterialni 1éCiva pro systémovou aplikaci, makrolidy; azithromycin; ATC koéd:
JO1FA10.

LécCivé pfipravky SUMAMED jsou uvadény na trh v Iékové formé prasek pro peroralni
suspenzi.

Lécivé pripravky SUMAMED jsou dle souhrnu udaju o pfipravku pouzivany v nasledujicich
terapeutickych indikacich:

= infekce hornich cest dychacich zahrnujici faryngitidu/tonzilitidu, sinusitidu a oftitis
media,

= infekce dolnich cest dychacich zahrnujici bronchitidu a komunitni pneumonii,

» infekce kize a mékkych tkani zahrnujici erythema migrans (prvni stadium Lymeské
borrelidzy), erysipel, impetigo a sekundarni pyodermii.

Zanéty hornich dychacich cest jsou béZzna onemocnéni, nejcastéji virového puvodu (chfipka
a chfipce podobna onemocnéni), pfipadné bakterialniho puvodu, vzacnéji i jiného plvodu.
Projevuji se rliznymi pfiznaky podle hlavni lokalizace zanétu. Vedoucim pfiznakem muze byt
bolest v krku (pfi zanétu nosohltanu), ryma (pfi zanétu nosni sliznice) nebo bolest hlavy
(pfi zanétu vedlejSich nosnich dutin). Bolest pfi polykani, chrapot az ztrata hlasu a suchy
bolestivy kaSel je pfiznaCny pro zanét hrtanu (laryngitidu). Akutni laryngitda mdze mit
dramaticky prubéh v batolecim véku. Pfiznakovy soubor zanétu hornich dychacich cest
mUze obsahovat teplotu, celkovou zchvacenost, bolest v krku, kasel, rymu, chrapot nebo
soucasné prujmy.

naléhavé. Zakladnim pFiznakem akutni bronchitidy je suchy kaSel a bolest na hrudi. Ten
obvykle pfechazi na kasel produktivni, s expektoraci (vykaslavanim) hlend. Chronicky kaSel
s vyka$lavanim Zlutého az zeleného hlenu znali bronchitidu chronickou. Zapal plic
(pneumonie) je zanétlivé postizeni plicni tkané, vc€etné plicnich sklipkl. MuUze zasadné
ovlivnit dychaci funkce. Projevuje se bolesti na hrudi, teplotou, kaslem a ztizenym dychanim
az dusnosti.

Lymeska borreliéza je multisysttmové onemocnéni, které zahrnuje postizeni kozni,
muskuloskeletalni, nervové a postizeni srdce a oka. Na Clovéka se pfenasi pfisatim
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infikovaného Kklistéte. Onemocnéni mize propuknout dny az mésice od prisati klistéte
amulze probihat tydny az meésice (pfipadné az roky) po infekci, v zavislosti na stadiu
onemocnéni. Mezi typické pfiznaky Lymeské borrelidzy patfi charakteristicky nalez na kdzi
zvany erythema migrans. K nespecifickym pfiznakim patfi zvySena teplota, bolesti hlavy,
unava. Pokud se infekce neléCi, muze se rozsifit a postihnout nervovy systém a zplsobit
zanéty a obrny nervl, napfiklad licniho nervu, zanét mozkovych blan a mozku; nékdy
postihuje klouby, vzacnéji srdce a oci.

Erysipel, lidové téz rize, je akutni erytémové onemocnéni kize a vrchni vrstvy podkozi
vyvolané vétSinou beta-hemolytickymi streptokoky skupiny A. Onemocnéni zacina prudkym
vzestupem teplot ke 40 °C spojenym s celkovou zchvacenosti, zimnici a tfesavkou, bolestmi
hlavy, nauzeou az zvracenim. Impetigo je bakteridlni zanét kize a patfi mezi Casta kozni
onemocnéni. Pyodermie jsou hnisavé kozniinfekce.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat I|éCivé pfipravky SUMAMED
za vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Zze zafazeni 1é€Civych pfipravku
SUMAMED na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto IéCivych
pripravkd pro lé&bu pacient(i 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 léCivy prFipravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucinnost lééby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravka.

Dle § 77c odst. 1 véty teti zakona o Iégivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skute¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétneho léciveho pripravku
nebo Ié&ivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktualni potfeby pacientli v Ceské
republice a nedostatkem tohoto Ié¢ivého pripravku nebo léCivych pfipravkd, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientii v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IléCivymi 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
tuto informaci, a to véetné podkladi a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o léCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o |é&ivech tak, Ze pii nedostatku 1é&ivych
pripravki SUMAMED bude ohroZena dostupnost a G&innost 1é&by 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 zafazeni léCivych pfipravklit SUMAMED na Seznam podle § 77¢ odst. 2
zakona o léCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZzeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivych pripravk SUMAMED, coz vyplyva zvySe uvedeného, byla v souladu s § 173
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odst. 1 véty ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena uc€innost opatfeni obecné
povahy na den nasledujici po vyvésenitohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych IéCivych pripravk
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
prostiedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvésSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni muze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatieni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni 1éCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 5. bfezna 2024
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