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

Praha 15. ¢ervenec 2024
C.j.: MZDR 17097/2024-6/0LZP
Sp. zn. OLZP: S19/2024

MZDRX01SPRKV

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 predpisu (dale jen ,spravni fad®)

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
Les Laboratoires
COAXIL .
0067436 12,5MG TBL OBD 30 30/739/96-C Servier, Suresrlmes
cedex, Francie

(dale jen ,lécivy pripravek COAXIL 30%).

Oduvodnéni:

Dne 17. 6. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé¢ivého pripravku COAXIL 30 ve smyslu § 77¢c
zakona o lécCivech.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl149484/2024, zalozeném do spisu pod &. . MZDR
17079/2024-1/OLZP uvedl, Ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o léCivech pro I&Civy
pfipravek COAXIL 30.

Dle platného souhrnu udaji o pfipravku je IéCivy pfipravek COAXIL 30 indikovan k 1écbé
epizod deprese rlizné zavaznosti u dospélych pacient.
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Na trhu v Ceské republice je v ATC skuping& NOBAX14 (jina antidepresiva; tianeptin), kromé
léCivého pripravku COAXIL 30, aktualné dostupny jesté nasledujici registrovany léCivy
pFipravek:

Kod SUKL | Nazev lééivého pripravku Doplnék nazvu Registracni Cislo

0014808 COAXIL 12,5MG TBL OBD 90 30/739/96-C

(dale jen ,lé&ivy pripravek COAXIL 90%)

Ustav obdrzel dne 11. 6. 2024 podnét zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti
Servier s. r. 0., Praha, ve kterém zastupce drZitele uvedl, Ze se v poslednich mésicich objevil
a vyrazné narostl vyvoz lé¢ivého pripravku COAXIL 30, ktery je v Ceské republice velmi
levny z davodu nizké uhrady. SouCasné také uvedl, Ze v pfipadé vypadku predmétného
léCivého pripravku nebude drzitel rozhodnuti o registraci schopny pokryt potfebu pacientd jen
[éCivym pFipravkem COAXIL 90.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivého pripravku COAXIL 30
do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od ¢ervna 2023 do kvétna 2024:

Nazev lé&ivého pFioravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kod SUKL . p P a zdravotnickych zahrani¢énim
Doplnék nazvu e - o
zarizeni odbérateliim
COAXIL 1756
0067436 12,5MG TBL OBD 30 14 367 (10,9 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skute¢nosti dodel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
légivého pripravku COAXIL 30 jiz dostate&n& nepokryva aktualni potieby pacientti 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 lé€ivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientl bude
ohroZena dostupnost a G&innost léby pacientli v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo dne 19. 6. 2024 vydalo navrh opatfeni obecné
povahy, kterym se podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech 1éCivy pfipravek COAXIL 30
zafazuje na Seznam.

Asociace evropskych distributort 1€€iv, IC: 013042186, se sidlem Namésti Smifickych 42, 281
63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika (dale jen ,AEDL"), ktera sdruZuje a zastupuje
spole¢nosti zabyvajici se paralelni distribuci 1€Civ, podala dne 24. 6. 2024 proti uvedenému
navrhu opatfeni obecné povahy ze dne 19. 6. 2024 fadné a vCas pripominky, kterymi se
domaha zruSeni navrhu opatfeni obecné povahy.

AEDL ve svych pfipominkach mj. uvedl, Ze v sou¢asné dobé je na trhu COAXIL 90 - zcela
totozny vyrobek ve vétSim baleni, ktery plné pokryva potfeby pacientl. Dodavky COAXIL 90
do Ceské republiky jsou stabilni a vyvazené. AEDL ma za prokazané, Ze v pfipadé vypadku
COAXIL 30 muze byt tento IéCivy pfipravek plné a bezproblémové nahrazen COAXIL 90,
kdyz aktualni stav zasob léCivého pfipravku COAXIL 90 v celkovém poctu 15 613 baleni
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umoznuje bezproblémové nahrazeni IéCivého pfipravku COAXIL 30 v pfipadé jeho vypadku.
AEDL uved|, Zze neni naplnéna podminka ,ohrozeni 1éCby*“ pfi nedostatku COAXIL 30, a tudiz
davod pro vydani navrhu opatfeni dle § 77c odst. 2 zakona €. 378/2007. Dale AEDL ve
svych pfipominkach konstatoval, ze distribuce do zahraniCi by nyni neméla ovlivnit zasoby
légiv v CR do takové miry, aby doslo k ohroZeni pokryti potfeb pacientt CR.

Vzhledem ke skute&nosti, ze AEDL pfipominkoval Udaje obdrzené z Ustavu, Ministerstvo se
dne 28. 6. 2024 v rdmci vyporadavani s podanymi pfipominkami op&tovné obratilo na Ustav
s Zadosti o vydani aktualizovaného stanoviska.

Dne 10. 7. 2024 Ministerstvo obdrzelo stanovisko Ustavu, ve kterém Ustav uved!, Ze
v mezidobi obdrzel dne 1. 7. 2024 oznameni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci,
spole€nosti Servier s.r.o., Praha, o preruseni uvadéni IéCivého pripravku COAXIL 30 na trh
v Ceské republice ode dne 28. 7. 2024 z kapacitné/distribunich divodd, s pfedpokladanym
terminem obnoveni dodavek ke dni 31. 8. 2024.

Ustav proveéril dodavky obou légivych pripravkl COAXIL do lékaren a poskytovateldm
zdravotnich sluzeb, vEetné dat o distribuci do zahrani¢i, a to za obdobi od ¢ervna 2023 do
kvétna 2024:

N lé&ivého bibravk Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL azev ecwtve ° p Ipraviu a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu e, - o
zarizeni odbérateliim
COAXIL 1756
0067436 12,5MG TBL OBD 30 14 367 (10,9 %)
COAXIL 0
0014808 12,5MG TBL OBD 90 44 090 (0 %)

V neposledni fadé Ustav oslovil drZitele rozhodnuti o registraci légivého pripravku COAXIL
90 s zadosti o sdéleni stavu zasob pfedmétného IéCivého pfipravku. Dle vyjadieni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci ze dne 8. 7. 2024 Cini stav zasob lé€ivého pfFipravku COAXIL
90 k uvedenému datu celkem 3 782 baleni, coz s ohledem na pferuSeni uvadéni léCivého
pfipravku COAXIL 30 predstavuje zasobu pfiblizné na 1 mésic.

Ml
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 1&Civy prFipravek COAXIL 30 do farmakoterapeutické
skupiny jina antidepresiva; ATC koéd: NO6AX14.

Lécivy pfipravek COAXIL 30 je uvadén na trh v Iékové formé obalovana tableta.

Lécivy pfipravek COAXIL 30 je dle platného souhrnu udajd o pfipravku indikovan k 1éCbé
epizod deprese rlizné zavaznosti u dospélych pacient.

Deprese je dusevni porucha, ktera je charakterizovana pocity smutku, ztraty zajmu o bézné
aktivity a nedostatek energie. Mize mit vazné dusledky pro jednotlivce, jejich rodiny
i spoleCnost jako celek. Deprese se projevuji mj. zménami nalady (afektivity), nezajmem,
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apati¢nosti a snizenou vykonnosti. Deprese se mlze objevit v jakémkoli véku a fadi se
k nejCastéji se vyskytujicim dusevnim onemocnénim.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat I|éCivy pfFipravek COAXIL 30
za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni IéCivého pfipravku
COAXIL 30 na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto IéCivého
pFipravku pro lé8bu pacient(i v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zadkona o IéCivech 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 uéinnost lééby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravku.®

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o 1é&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skuteCnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba predmétného lécivého pripravku
nebo [é¢ivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktuédini potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IéCivych pripravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientii v Ceské republice danym lé&ivym
pripravkem nebo IéCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost lécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladli a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru
doSel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem, vyhodnotilo pfipominky AEDL ze dne 24. 6. 2024 a dospélo k zavéru, Ze
pfi nedostatku léCivého pfipravku COAXIL 30 bude ohroZzena dostupnost a uc€innost IéCby
pacienttl v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni pége.

K pfipominkam podanym dne 24. 6. 2024 Ministerstvo uvadi, Ze sice je v sou¢asné dobé na
trhu COAXIL 90 - zcela totozny vyrobek ve vétSim baleni, Ministerstvo se v§ak neztotoznilo
s nazorem AEDL, ze COAXIL 90 muze pIné a bezproblémové nahradit COAXIL 30, kdyz
aktualni stav zasob léCivého pripravku COAXIL 90 s ohledem na oznameni o preruseni
uvadéni lécivého pfipravku COAXIL 30 predstavuje zasobu pfiblizné na 1 mésic.
Ministerstvo ma za to, Zze nezarazenim lécivého pfipravku COAXIL 30 na Seznam by byla
ohroZena dostupnost a uginnost lé8by pacientli v Ceské republice s pfimym dopadem na
ochranu zdravi obyvatelstva, a vydani tohoto opatfeni obecné povahy tak neni v rozporu se
zasadou volného pohybu zbozZi dle ¢l. 28 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatteni
obecné povahy o zafazeni 1éCivého pfipravku COAXIL 30 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 ohroZeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivého pripravku COAXIL 30, coz vyplyva zvySe uvedeného, byla v souladu s § 173
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odst. 1 véty ctvrté pfed stfednikem spravniho Ffadu stanovena uc€innost opatfeni obecné
povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto 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
prostiedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvésSeni. Do opatifeni obecné povahy a jeho odivodnéni muze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatieni vydal.

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni 1éCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 15. Cervence 2024
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