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CESKE REPUBLIKY

V Praze 26. dubna 2018
C : MZDR 16343/2018-4/FAR

MZDRX0128PEI

v W

PREDBEZNE OPATRENI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. h) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
,Zakon o |é¢ivech®) vydava v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich prepisu, (dale jen ,spravni fad“) a dale v souladu
s ustanovenim § 174 odst. 1 ve spojeni s ustanovenim § 61 odst. 1 spravniho fadu nasledujici

predbézné opatieni obecné povahy,

kterym se zakazuje uzit k dalsi distribuci & vyvozu mimo tzemi Ceské republiky Ié¢ivy
pripravek

Nazev léCivého pripravku Registraéni cislo Kod SUKL Drzitel rozhodnuti
o registraci
FLIXOTIDE 50 INHALER N 14/066/00-C 0095604 Glaxo Group
50MCG/DAV INH SUS Limited, Brentford,
120DAV Velka Britanie

(dale jen ,lé&ivy piipravek FLIXOTIDE®).

Oduvodnéni:

Na Ministerstvo se obratila spoleCnost GlaxoSmithKline s.r.o., Hvézdova 1734/2c,
140 00 Praha 4 (dale jen ,Zadatel“), s Zadosti o zékaz vyvozu (tzv. reexportu) léCivého
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pfipravku FLIXOTIDE z duvodu zajisténi jeho dostupnosti pro ¢eské pacienty. Tuto situaci
Zadatel deklaroval pfehledem priamérnych tydennich zasob od zacatku roku 2017. Navzdory
plynulym dodavkam do CR priimérné zasoby vysSe uvedeného lé&ivého pfipravku (LP)
v distribuci nedosahovaly ani jednoho tydne, pficemZ dostupny pfipravek by pro optimalni
pokryti potfeb zdravotnickych zafizeni mél mit primérnou zasobu v distribuci alespori na dva
tydny.

Jak zadatel dale uvedl, tento fakt je doprovazen mnozstvim stiznosti (v poétu 3 - 5 denné)
z fad lékaru, Iékarnik( a v neposledni Ffadé i pacientl. Pacient, ktery dostane recept léCivy
pripravek FLIXOTIDE, se po neuspéSném pokusu vraci do ordinace oSetfujiciho Iékare,
bohuzel pro tento pfipravek neni genericka nahrada. Ztraceny ¢as pacienta a |ékafe, ktery by
se mohl vénovat ostatnim pacientim, neni nezanedbatelny, a stejné tak neni nezanedbatelné
zvySeni nakladl na poskytovani takové dodate¢né péce oSetfujiciho Iékare.

Zadatel doplnil, Ze I&&ivy pripravek FLIXOTIDE je historicky re-exportovan radové v stovek ks
za &tvrtleti. Z vefejné dostupnych dat z hlaseni distributord dle pokynu SUKL &. DIS-13
vyplyva, Ze napfiklad v obdobi leden 2017 az unor 2018 bylo dodano zahrani¢nim
distributordm 1 063 ks léCivého pfipravku FLIXOTIDE. Vzhledem k omezenym vyrobnim
kapacitam a aktualné aplikovanému pfistupu v planovani dodavek pfipravk(l GSK po Evropé,
je Zzadatel schopen zabezpecit pouze takové mnozZstvi léCivého pFipravku FLIXOTIDE, které
odpovida potfebam zdravotnickych zafizeni a pacientl v Ceské republice. Kazdy reexport
pFipravku v sou€asném rozsahu pak mlze zpUsobit nedostatek na urovni zdravotnickych
zafizeni. Na historickych datech lze demonstrovat, Ze dovoz vétSiho mnozstvi pfipravku do
CR ze strany zadatele dostupnost pfipravku pro zdravotnicka zafizeni ani pacienty v CR
vyznamné nezvysSuje, pouze dochazi k navyseni vyvezeného mnozstvi do zahranici.

V zavéru svého podani Zadatel uvedl, Ze IéCivy pfipravek FLIXOTIDE je monokomponentni
inhalaéni kortikosteroid fluticason propionat. Je indikovan pro dospélé pacienty a déti s riznou
tizi astmatu a k Iébé CHOPN. Ve formé& monokomponentniho inhalaéniho kortikoidu jde
o jediny pfipravek na trhu ve obsahujici kortikosteroid fluticason propionatu ve formé spreje.
Vzhledem k tomu, Ze jednotlivé inhalaéni kortikoidy (IKS) se li§i ve svych farmakologickych
vlastnostech, davkovani a riziku vzniku nezadoucich u¢inkd véetné systémovych a dalSich
parametrech je klinicky problematické jednotlivé IKS zamérnovat. Snasenlivost jednotlivych
IKS a vhodnost pro pouziti u pacient(i je vzdy individuélni i s ohledem na formulaci. Cesky
doporuceny postup pro lé¢u astmatu (Tefl et al.) uvadi, Zze ,pfipadna zména inhalaéniho
systému |lékafem musi mit vzdy medicinsky divod a Ze zména inhalaéniho systému muize byt
spojena s rizikem ztraty kontroly nad astmatem, pokud neni proveden adekvatni nacvik®. Je
také klinicky nevhodné a pro pacienta rizikové z hlediska ztraty kontroly astmatu ménit
zavedenou inhalacni lé¢bu z divodu nedostupnosti IéCivého pfipravku na trhu. Vzhledem
k tomu, Ze k dobré kontrole u astmatu vede u mnohych déti davkovaci rezim 50-200 mcg 2x
denné je dulezité, aby byla zachovana dostupnost davky 50 mcg na trhu pro pacienty. Z vyse
uvedenych divodu je nedostupnost IéCivého pfipravku FLIXOTIDE pfi jeho jedinecnosti
skute€nou komplikaci pro pacienty a poskytovatele zdravotni péce.

Ministerstvo podani Zadatele posoudilo a uvadi nasleduijici:
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léCivy pfipravek FLIXOTIDE patfi do ATC skupiny RO3BAO5 — inhalacni kortikosteroidy;

1 odmérena davka pripravku obsahuje 50 mikrogramu fluticasoni propionas.

Dle souhrnu udaju o pfipravku (dale jen ,SPC) je IéCivy pfipravek FLIXOTIDE pouzivan
v nasleduijicich indikacich:

Astma

Flutikason-propionat ma v plicich vyrazny protizanétlivy ucinek.

Snizuje vyskyt pfiznakt a exacerbaci astmatu u pacientu, kteri byli predtim lé¢eni samotnym
bronchodilatacnim IéCivem nebo v kombinaci s jinymi profylaktickymi l&Civy.

Tézka forma astmatu vyZaduje pravidelné lékarské sledovani, protoZe mize dojit k umrti.
Pacienti s tézkou formou astmatu maji trvalé pfiznaky a Casté exacerbace, s omezenou
fyzickou kapacitou. Hodnoty jejich maximalni vydechové rychlosti (peak expiratory flow, PEF)
na zacatku lécby jsou niz§i nez 60 % néaleZité hodnoty, s vétsi nez 30% variabilitou, a po
podani bronchodilatacniho léCiva se obvykle nevraceji k normalnim hodnotam. Tito pacienti
potfebuji vysokou inhalaéni davku (viz pokyny pro davkovani) nebo terapii peroralnimi
kortikosteroidy. Nahlé zhorSeni priznakii muze vyZadovat aplikaci zvySenych davek
kortikosteroid(, jez maji byt podavany pod dohledem lékafe neodkladné péce.

Chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPIN)

Flutikason-propionat je indikovan k lé¢bé CHOPN pii pouZiti v kombinaci s dlouhodobé
pusobicimi bronchodilatatory [napf. dlouhodobé plsobicimi beta agonisty (LABA)].

Z hlediska pouZiti v terapeutické praxi se jedna, s ohledem na shora uvedené indikace,
o légivy pripravek vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice.

Ministerstvo k ovéfeni Gdaji vyzvalo Statni Gstav pro kontrolu Ié&iv (dale jen ,Ustav®)
k pfedloZzeni udaju o distribuci & vyvozu l|éCivého pfipravku FLIXOTIDE do zahranici.
V souvislosti s Gdaji postoupenymi Ministerstvu Ustavem, které poukazuji na skutednost, ze
k distribuci &i vyvozu léCivého pFipravku FLIXOTIDE do zahrani¢i dochazi ve vyznamnych
poctech, Ministerstvo konstatuje, Ze pfipadna dalSi distribuce Ci vyvoz lécivého pfipravku
FLIXOTIDE do zahrani€i by mohla vyznamnym zplUsobem negativné ovlivnit dostupnost
tohoto lécivého pfipravku pro ¢eské pacienty.

Vzhledem k tomu, Ze by pfi dalSi pfipadné distribuci &i vyvozu lé€ivého pfipravku FLIXOTIDE
z Ceské republiky do zahrani¢i mohlo dochazet k jeho dal$i nedostupnosti pro pacienty
v Ceské republice, a tim k vaznému ohroZeni vefejného zdravi, pfistoupilo Ministerstvo
k vydani tohoto pfedbézného opatifeni obecné povahy, aby tak vytvofilo podminky pro
zajisténi dostupnosti 1éCivéeho pfipravku FLIXOTIDE, ktery je vyznamny pro poskytovani
zdravotnich sluzeb, a to do doby, nez budou Ministerstvem vyhodnoceny informace ve smyslu
ustanoveni § 77c zékona o léCivech, po jejichz vyhodnoceni bude toto opatfeni bud bez
dalSiho zruSeno, nebo bude zruSeno opatfenim obecné povahy, kterym se IéCivy pFipravek
FLIXOTIDE podle ustanoveni § 11 pism. q) ve spojeni s ustanovenim § 77c odst. 2 zakona
o |léCivech zafadi na seznam IéCivych pfipravkd, jejichZ distribuci do zahrani¢i maji distributofi
povinnost hlasit Ustavu podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o lé&ivech.

Vzhledem k vySe uvedenému ma Ministerstvo za to, Zze vydani pfedbézného opatfeni obecné
povahy je zcela nezbytné pro zatimni upravu pomérd, jelikoz pfi jeho nevydani by mohlo dojit
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k nedostupnosti lé¢ivého pripravku FLIXOTIDE a v dlsledku toho k ohrozeni Zivota a zdravi
pacientt v Ceské republice.

Drzitelé distribuéniho opravnéni jsou povinni zajistit, ze léCivy pfipravek FLIXOTIDE bude
distribuovan pouze subjektim v souladu s ustanovenim § 77 odst. 1 pism. ¢) bod 2. a pism. h)
zakona o léCivech. Timto neni dotéeno pfedani pfedmétného léCivého pfFipravku v ramci
distribuéniho fetézce v Ceské republice za udelem zajisténi efektivniho pokryti tzemi Ceské
republiky za pfredpokladu, Ze vyslednym koncovym odbératelem bude pouze subjekt
opravnény k vydeji léCivych pfipravku podle ustanoveni § 82 odst. 2 zakona o IéCivech.

Toto pfedbézné opatfeni nabyva uéinnosti nasledujicim kalendafnim dnem po jeho vyvéseni
na ufedni desce Ministerstva.
Poucéeni

Podle ustanoveni § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatfeni obecné povahy podat
opravny prostfedek.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova
feditelka odboru farmacie
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