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

Praha 16. duben 2024
C. j-- MZDR 9510/2024-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S6/2024

MZDRX01RUSGW

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 léCivech nasledujici lIéCivy pFipravek 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 Iecw(vaho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rqzhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
Kyowa Kirin Holdings
MOVENTIG
0223014 25MG TBL FLM 30X1 EU/1/14/962/010 B.V.', Hoofddorp,
Nizozemsko

(déle jen ,lé&ivy pripravek MOVENTIG*).

Oduvodnéni:

Dne 22. 3. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé¢ivého piipravku MOVENTIG ve smyslu § 77¢c
zakona o lécCivech.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl70645/2024, zalozeném do spisu pod ¢&. . MZDR
9510/2024-1/OLZP uved|, ze dne 13. 3. 2024 obdrzel od zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci oznameni o preru$eni uvadéni na trh lIé€ivého pripravku MOVENTIG z vyrobnich
divodd od 1. 4. 2024. Predpokladany termin obnoveni dodavek lé€ivého pfipravku
MOVENTIG jekedni 1. 1. 2025.

Lécivy pripravek MOVENTIG je indikovan k léCbé opioidy indukované zacpy (OIC)
u dospélych pacient(, u kterych byla odpovéd na laxativum(a) nedostate¢na.
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V ATC skupiné AOBAHO3 (periferni antagonisté opioidnich receptor(; naloxegol) neni na trhu
v Ceské republice aktualné dostupny Zadny jiny registrovany légivy pfipravek.

Ustav dale Ministerstvu piedal podklady o dodavkach légivého pipravku MOVENTIG
do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od bfezna 2023 do unora 2024:

Nizev lé&ivého biibravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL =10 prip a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v - o
zarizeni odbératelim
MOVENTIG 4104
0223014 25MG TBL FLM 30X1 10966 (27,2 %)

K vy$e uvedenému Ustav dodal, e zastupce drZitele rozhodnuti o registraci sou¢asné
s oznamenim o prerudeni uvadéni na trh uvedl stav zasob predmétného lé€ivého prFipravku
ke dni 13. 3. 2024 v poctu 436 baleni, coz predstavuje zasobu pfiblizné na 0,5 mésice.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skute¢nosti dosel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
légivého pripravku MOVENTIG jiz dostateéné& nepokryva aktualni potfeby pacientd v Ceské
republice. LéCivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplrfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zédkona o IéCivech pro zafazeni léCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientll bude
ohroZena dostupnost a G&innost léby pacientli v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

1.
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 Udaji o pfipravku patfi IéCivy pFipravek MOVENTIG do farmakoterapeutické
skupiny Léciva proti zacpé, periferni antagonisté opioidnich receptort, ATC kod: AOGAHO03.

Lécivy pfipravek MOVENTIG je uvadén na trh v Iékové formé potahovana tableta.
Lécivy pFipravek MOVENTIG je registrovan v nasledujicich terapeutickych indikacich:

= Lécba opioidy indukované zacpy (OIC) u dospélych pacientd, u kterych byla odpovéd
na laxativum(a) nedostate¢na.

U mnoha pacientd s chronickou bolesti je indikovana dlouhodoba terapie opioidy. Tyto léky
v8ak maji pomérné vyrazné nezadouci Ucinky, zplsobené predevsim negativnim ovlivnénim
motility zazivaciho traktu. Obstipace v ruzné mife postihuje az devadesat procent takto
léCenych pacientl a je nejCastéjSim divodem, pro€ se nemocni rozhodnou léEbu opioidy
prerusit. LéCivy pfFipravek MOVENTIG obsahuje naloxegol, ktery je uplnym neutralnim
antagonistou p-opioidniho receptoru. Vazbou na p-opioidni receptory v gastrointestinalnim
(Gl) traktu pusobi naloxegol na pfiiny zplsobujici OIC (napf. snizena motilita GIT,
hypertonicita a zvySena absorpce tekutin zplsobené dlouhodobou léEbou opioidy). Diky
tomu snizuje naloxegol, jakozto periferné pusobici antagonista p-opioidnich receptort v Gl
traktu, obstipani u€inky opioidd bez ovlivnéni jejich analgetického U€inku na centralni
nervovy systéem.
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Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat I|éCivy pfipravek MOVENTIG
za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni IéCivého pfipravku
MOVENTIG na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto léCivého
pFipravku pro lé8bu pacient(i v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
IéCiv vydavéa 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 ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pFipravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o légivech 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 nepokryvéa aktuéini potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécCivého pfipravku nebo léCivych pripravkd, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientii v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost Ilécby
pacientii 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 zékladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.“

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o |é&ivech tak, Ze pfi nedostatku légivého
pfipravku MOVENTIG bude ohroZena dostupnost a uginnost 1é&by pacientd v Ceské
republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vyse uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zafazeni léCivého pFipravku MOVENTIG na Seznam podle § 77c 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
léCivého pripravku MOVENTIG, coz vyplyva zvySe uvedeného, byla v souladu s § 173
odst. 1 véty ctvrté pfed stfednikem spravniho Ffadu stanovena uc€innost opatfeni obecné
povahy na den nasledujici po vyvésenitohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného IéCivého pfipravku
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 uc€innosti dnem nasledujicim po dni jeho
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vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odlvodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

VyvésSeno dne: 16. dubna 2024

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky
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