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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze 22. ¢ervna 2017
C : MZDR 27533/2017-4/FAR

MZDRXO00YYXJA

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) jako spravni organ pfislusny podle § 11
pism. h) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve
znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech®), vyhlaSuje za ucCelem zajisténi
dostupnosti IéCivych pFipravkd vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb toto

opatfeni:
léCivy pFipravek
Nazev léCivého pripravku Registraéni cislo Kod SUKL
Drzitel rozhodnuti o registraci
ESMYA 5 MG TBL NOB 28 | EU/1/12/750/001 0168986
Gedeon Richter Plc., Budapest,Madarsko

(dale jen ,lécCivy pripravek ESMYA®) dodany do Ceské republiky, se zakazuje uzit k dalsi
distribuci ¢i vyvozu mimo uzemi Ceské republiky. Opatreni plati do odvolani.

Drzitelé distribuéniho opravnéni jsou povinni zajistit, ze léCivy pfipravek ESMYA bude
distribuovan pouze subjektlim v souladu s § 77 odst. 1 pism. c) bod 2. a pism. h) zakona
o léCivech. Timto neni doteno pfedani pfedmétného |€Civého pFipravku v ramci distribu¢niho
Fetézce v Ceské republice za ucelem zajisténi efektivniho pokryti tzemi Ceské republiky za
predpokladu, Ze vyslednym koncovym odbératelem bude pouze subjekt opravnény k vydeji
léCivych pfipravkl podle § 82 odst. 2 zakona o IéCivech.

Toto opatreni se vydava na zakladé nasledujicich dlivodu:

Dne 30. 5. 2017 obdrzelo ministerstvo podani spoleénosti Gedeon Richter Marketing CR,
s.r.o., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, IC: 247 23 720 (dale jen ,Gedeon Richter
Marketing CR, s.r.0.“) zastupuijici drzitele rozhodnuti o registraci légivého pfipravku ESMYA -
spoleénost Gedeon Richter Plc., Budapest, Madarsko.

Spoleénost Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o. v textu svého podani uvedla, ze zada
o vydani opatfeni zakazujici vyvoz léCivého pfipravku ESMYA z Ceské republiky do zahranici,
a to z nasledujicich davodu:
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e vyvozy léCivého pfipravku ESMYA maji stoupajici tendenci

e drzitel rozhodnuti o registraci ¢eli rostoucimu poctu stiznosti ze strany Iékafl z divodu
nedostupnosti I&éCivého pfipravku ESMYA v lékarnach

e drzitel rozhodnuti o registraci Celi rostoucimu poctu stiznosti a dotazi ze strany
farmaceutd z dlvodu nedostupnosti IéCivého pfipravku ESMYA v distribuci, prestoze
neobvykla poptavka po lé€ivém pfipravku ESMYA byla uspokojena dodanim dalSiho
mnozstvi pfedmétného léCivého pfipravku, které mélo byt distribuovano az na zacatku
srpna 2017.

Spoleénost Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o. upozornila, Ze pokud budou zasoby lé&ivého
pFipravku ESMYA na zemi Ceské republiky nadale pfedmétem vyvozu do zahraniéi, hrozi, Ze
Ceské pacientky s diagn6zou nezhoubného nadoru svaloviny délozni nebudou moci byt
|éCeni, a to vzhledem ke skuteCnosti, ze léCivy pfipravek ESMYA neni terapeuticky
zaménitelny s jinym registrovanym Ié&ivym pripravkem v Ceské republice.

V souvislosti s Gidaji o dodavkach Ié&ivého piipravku ESMYA do Ceské republiky poskytnutymi
spoleénosti Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o. a Gdaji postoupenymi ministerstvu Statnim
ustavem pro kontrolu lé€iv tykajicich se distribuce &i vyvozu léCivého pripravku ESMYA do
zahrani€i, ministerstvo konstatuje, Ze distribuce ¢&i vyvoz léCivého pripravku ESMYA do
zahrani¢i vyznamnym zpUsobem negativné ovlivnila a ovliviiuje dostupnost léCivého pfipravku
ESMYA pro Ceské pacienty.

Lécivy pfipravek ESMYA patfi do farmakoterapeutické skupiny - pohlavni hormony
a modulatory genitalniho systému, modulatory progesteronového receptoru. LécCiva latka
ulipristal-acetat je peroralné aktivni synteticky selektivni modulator progesteronového
receptoru charakterizovany tkanoveé specifickym Caste€nym antagonistickym
progesteronovym uc&inkem. LécCivy pfipravek ESMYA je indikovan k predoperacni |écbé
stfedné zavaznych az zavaznych symptomO onemocnéni déloznimi myomy (fibroidy)
u dospélych Zen v reprodukénim véku a k intermitentni 1é¢bé stfedné zavaznych az
zavaznych symptom0O onemocnéni déloznimi myomy (fibroidy) u dospélych Zen
v reprodukénim véku.

Vzhledem k tomu, Ze by pfi pfipadné distribuci (vyvozu) légivého pfipravku ESMYA z Ceské
republiky do jiného &lenského statu, mohlo dojit k jejich nedostupnosti pro pacienty v Ceské
republice, a tim k vaznému ohrozeni vefejného zdravi, rozhodlo ministerstvo tak, jak je
uvedeno vyse.

Toto opatfeni plati ode dne jeho vyvéSeni na ufedni desce ministerstva.
OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova v. r.
feditelka odboru farmacie
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