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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze 19. kvétna 2014
C.j.: MZDR 18769/2014-4/FAR

RO A

MZDRX00MDFLR

Ministerstvo zdravotnictvi jako sprévni organ pfislusny podle § 11 pism. h) zakona
C. 378/2007 Sb., o leCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich
predpisu (déle jen ,zakon o lédivech®), vyhlasuje za udelem zajisténi dostupnosti lécivych
pfipravkd vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb toto

opatreni:

lecive pripravky ACTILYSE inj.+inf.plg.sol. 1x20mg, reg.éislo 16/414/92-C, kéd SUKL
0093649, a ACTILYSE inj.+inf.plq.sol. 1x50mg, reg.cislo 16/414/92-C, kéd SUKL 0093650,
dodané do Ceské republiky, se zakazuje uzit k dal$i distribuci &i vyvozu mimo uzemi
Ceské republiky. Opatfeni plati do odvolani, nejpozdéji do 31. srpna 2014.

Drzitelé distribuniho opravnéni jsou povinni zajistit, Ze dany légivy pfipravek bude dodavan
pouze osobam, které jsou opravnény vydavat légivé pfipravky v Ceské republice v souladu
s § 77 odst. 1 pism. c) bod 2 a pism. h) zadkona o légivech. Timto neni dotéeno predani
daneého I&€ivého pfipravku v rdmci distribuéniho fetézce v Ceské republice za uéelem zajisteni
efektivniho pokryti Gzemi Ceské republiky za predpokladu, Ze vyslednym koncovym
odbératelem bude pouze osoba oprévnéna k vydeji 1égivych pfipravkii podle § 82 odst. 2
zakona o léCivech.

Toto opatfeni vydava ministerstvo na zakladé nasledujicich divodi:

Dne 24. 3. 2014 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) sdéleni
spolecnosti Boehringer Ingelheim s.r.o., se sidlem Na Pofi¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1,
IC: 480 25 976 (dale jen ,Boehringer Ingelheim s.r.0.“), zastupujici matefskou némeckou
spolecnost, ktera je drzitelem rozhodnuti o registraci lécivé pfipravky ACTILYSE
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inj.+inf.plg.sol. 1x20mg, reg.Cislo 16/414/92-C, kod SUKL 0093649, a ACTILYSE
inj.+inf.plg.sol. 1x50mg, reg.¢islo 16/414/92-C, kod SUKL 0093650 (dale jen ,léivé pripravky
ACTILYSE"), tykajici se jejich zasob a tim i dostupnosti v Ceské republice.

SpoleCnost Boehringer Ingelheim s.r.o. je schvalenym distributorem lé&ivych pfipravku
ACTILYSE na uzemi Ceské republiky. Légivé pripravky ACTILYSE uvedena spolecnost
objednava a dodava do Ceské republiky podle dlouhodobé kalkulované potfeby tohoto
pripravku na zdej$im trhu. Vzhledem k tomu, Ze poptavka po tomto pFipravku v distribuénim
Fetézci na trhu v CR v posledni dobé zasadné stoupla a zna&né snizila zasoby, které pritom
byly dimenzovany na dlouhodobou potrfebu s pfiméfenou rezervou, ministerstvo dne 16. 12.
2013 postupem podle § 11 pism. h) zakona o I|égivech, vyhlasilo opatfeni
€. j. MZDR47080/2013 (dale jen ,Opatfeni*), kterym zakazalo uZit k dal$i distribuci & vyvozu
mimo Uzemi Ceské republiky légivé pripravky ACTILYSE, a to do odvolanti, nejpozdéji do
31. 3. 2014.

Spolecnost Boehringer Ingelheim s.r.o. vtextu své nyné&jsi Zadosti uvedla, Ze diky
zminovanému Opatfeni skutecné méla mozZnost sledovat pokles poptavky po légivych
pripravcich ACTILYSE na Urovni distribuce, a to aZ o dvé tfetiny. Z Gdaju v hlaseni dodavek
léCivych pripravkd distributorim a provozovatelim opravnénych k vydeji, jak jsou zachyceny
v souhrnnych informacich zvefejnénych na webovych strankéach Statniho ustavu pro kontrolu
légiv (dale jen ,Ustav"), vyplyva, Ze zatimco v listopadu 2013 bylo do distribuce dodano téméf
2000 kusu pripravku ACTILYSE, SUKL kod 0093649 a do lékarny bylo dodano cca 800 kust,
vlednu 2014 - kdy se jiz v pIlném rozsahu projevil Uéinek Opatfeni — bylo do distribuce
dodano cca 600 kusl, pfiéemzZ spotieba lékaren se oproti listopadu 2013 prakticky nezménila.
V Unoru pak jiz bylo do distribuce dodano 460 kus(i a dodavky do lékaren se pohybovaly
kolem 550 baleni. Obdobné v pfipadé pfipravku ACTILYSE, SUKL kéd 0093650 se pozitivné
projevily Gcinky Opatfeni na skutecnosti, ze byla Iépe zaji$téna dostupnost pfipravku na
¢eském trhu, napf. v Gnoru 2014 bylo do distribuce dodano 98 baleni oproti listopadu 2013,
kdy bylo do distribuce dodano cca 350 baleni.

Opatienim se tedy podafilo dosahnout uspokojeni tuzemské poptavky po légivych pfipravcich
ACTILYSE, ¢imzZ doslo k odvraceni kritické situace vypadku daného pfipravku pro potfebné
pacienty na Ceském trhu, pro které jsou l&civé pFipravky ACTILYSE Zivot zachranujici terapii.
Tato Ié€ba nema v soucasnosti Zadnou alternativu.

Spolecnost Boehringer Ingelheim s.r.o. dale uvedla, 2e s ohledem na velmi nizkou cenu
pfipravku v Ceské republice v porovnani s jeho cenou v okolnich zemich véak opét redlné
hrozi, Zze po ukonéeni Uinnosti Opatfeni dojde k naprosto stejné situaci, jako na konci
minulého roku a dostupnost pfipravku v iktovych centrech bude pro pacienty opét ohrozena.

Spolecnost Boehringer Ingelheim s.r.o. sice hodnoti situaci v dostupnosti pfipravku jako
stabilizovanou, nicméné se dlvodné obava, Ze nadale hrozi vaZné riziko toho, Ze by po
ukonceni Ucinnosti Opatfeni mohlo dojit k vycerpani zasob, a tim ke stejné situaci, ktera na
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Ceském trhu nastala v zavéru lofiského roku. Ztohoto dlvodu spoleénost Boehringer
Ingelheim s.r.o. Zada o opakované vydani opatfeni k omezeni vyvozu l&&ivych pfipravku
ACTILYSE na tfi mésice. Nasledné spole¢nost Boehringer Ingelheim s.r.o. predpoklads
naskladnéni dostate€ného mnoZstvi pfipravku a minimalizaci rizika ohroZeni dostateéného
zajisténi terapie pro potfebné pacienty i bez existence dal§iho opatfeni, vydaného
ministerstvem podle § 11 pism. h) zakona o léCivech.

S ohledem na shora uvedené skutecnosti si ministerstvo k pfedlozené Zadosti vyzadalo
stanovisko Ustavu. Ustav ve svém stanovisku sp. zn. SUKLS73635/2014 ze dne 28. 4. 2014,
pokud se tyka skutecnosti rozhodnych pro posouzeni Zadosti, uved|, Ze dotéeny pfipravek je
vyznamny pro poskytovani zdravotni péce, nebot se pouziva pro Iyzu jiZ vytvofené srazeniny
v arteriich i vénach a obnovuije tak tkafiovou perfuzi. Pokud se tyka nahraditelnosti ptipravku,
jako druhé nezbytné podminky pro prijeti opatfeni, Ustav uvedl, ze na &eském trhu neexistuje
pripravek se stejnym sloZzenim.

V zavéru svého stanoviska Ustav sdélil, Zze vzhledem k vy$e uvedenym skutetnostem légivé
pripravky ACTILYSE za nenahraditelné a zastava ve véci vydani opatfeni za uéelem zajisténi
jeho dostupnosti ve smyslu ustanoveni § 11 pism. h) zakona o |é€ivech spodivajici v omezeni
vyvozu daného pfipravku nazor, Ze se jedna o situaci, kterd napliuje pozadavky zakona o
lécivech na vydani rozhodnuti o uvedené véci ze strany ministerstva a tento krok doporuduje.

Ustav sougasné zduraznil, Ze toto jeho kladné stanovisko nezprostuje spole¢nost Boehringer
Ingelheim s.r.o. splnit povinnosti dle § 102 zakona o lé&ivech o propousténi sarzi.

Podle nazoru ministerstva se vdaném pfipadé jedna o situaci, ktera pIn& spada pod
§ 11 pism. h) zakona o |éCivech a je namisté vydani opatieni tak, jak je uvedeno ve vyroku
rozhodnuti.

Pro aplikaci daného ustanoveni je nezbytné, aby byly kumulativné (tedy soucasné) spinény
nasledujici podminky:

a) opatieni prijata ministerstvem musi sméfovat k zajisténi dostupnosti lécivych
pfipravka,

b) opatfeni musi sméfovat k zajisténi dostupnosti pouze takovych lé&ivych pfipravka,
které jsou vyznamné pro poskytovani zdravotnich siuzeb.

Pfi  hodnoceni nahraditelnosti dotéeného pripravku se ministerstvo ztotoZfiuje se
stanoviskem Ustavu kde je konstatovano, ze dotceny pripravek povazuje za nenahraditeiny.

Druhou podminkou je, aby léCivy pfipravek, jehoZ dostupnost ma byt zaji§téna, byl pro
poskytovani zdravotnich sluZzeb vyznamné. Vyznamnym muZe byt pouze takovy lé&ivy
pripravek, ktery je pfi poskytovani zdravotnich sluzeb dulezity, pficemz jeho dilezitost nemusi
spocivat pouze v zavaznosti onemocnéni, k jehoz Ié€bé je uren, ale i v dalsich faktorech,
napfiklad v cilové skupiné pacientl, |ékové formé &i cesté podani. S ohledem na skuteénost,
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Ze dotCeny piipravek slouzi k lé¢bé vy$e uvedenych onemocnéni a na trhu v Ceské republice

neexistuje pfipravek se stejnym slozenim; domniva se ministerstvo, Ze i druh& podminka § 11
pism. h) byla spinéna.

Vzhledem k moiné hrozbé vyvozu dottenych pripravki z Ceské republiky do jiného
Clenskeho statu, a tedy vzniku realné nedostupnosti daného pripravku pro pacienty v Ceské
republice, a k tomu, Ze ho nelze nahradit jinymi IéCivymi pfipravky, rozhodlo ministerstvo tak,
jak je uvedeno vyse.

Toto opatrfeni plati ode dne jeho vyvéseni na Gfedni desce Ministerstva zdravotnictvi.

.

‘1

MUDr. Svatopluk Némecek, MBA
ministr zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého ndmésti 4, 128 01 Praha 2
tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@mzcr.cz, Wwww.mzcr.cz



Ovérovaci dolozka autorizované konverze do dokumentu obsaZeného v datové zpravé

Ovétuji pod pofadovym Cislem 60613005-25977-140526132214 , ze tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé

do podoby elektronické, skladajici se z 4 listu(l), se doslovné shoduje s obsahem vstupu.

Zajistovaci bez zajistovaciho prvku
prvek:

Ovéfujici osoba: Jaroslava Simkova
Vystavil: Ministerstvo zdravotnictvi
V Praze dne 26.5.2014
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