MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi

Praha 2. prosince 2019

C.j.: MZDR 46223/2019-8/OLZP

Sp. zn. OLZP: S18/2019

MZDRX018BDQ9

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako ptislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale
jen ,zakon o léCivech®), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona &. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich prepisu (dale jen ,spravni fad®)

1)

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1é€Civé prFipravky
na seznam léCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani€i maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu I€Civ podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o |éCivech
(dale jen ,Seznam®):

Nazev lécCivého pripravku

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o Registraéni éislo . .
Doplnék nazvu o registraci
Merck spol. s r.o.,
. EUTHYROX " )
0147458 112MCG TBL NOB 100 I 56/ 461/11-C Praha, Qeska
republika
Merck spol. s r.o.,
. EUTHYROX " )
0147462 200MCG TBL NOB 100 i 56/ 463/11-C Praha, Qeska
republika
Merck spol. s r.o.
. EUTHYROX . o
0147466 137MCG TBL NOB 100 | 56/ 462/11-C Praha, Qeska
republika
Merck spol. s r.o.
. EUTHYROX . o
0069189 50MCG TBL NOB 100 || 56/ 804/92-A/C Praha, Qeska
republika
Merck spol. s r.o.
. EUTHYROX . o
0069191 150MCG TBL NOB 100 I 56/ 804/92-B/C Praha, Qeska
republika
0097186* EUTHYROX 56/ 035/80-S/C Merck spol. s r.o.,

100MCG TBL NOB 100 |

Praha, Ceska
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republika

0046692*

EUTHYROX
75MCG TBL NOB 100 Il

56/ 230/98-C

Merck spol. s r.o.,
Praha, Ceska
republika

0046694~

EUTHYROX
125MCG TBL NOB 100 |l

56/ 231/98-C

Merck spol. s r.o.,
Praha, Ceska
republika

0243133

EUTHYROX
125MCG TBL NOB 100 |l

56/ 231/98-C

Merck spol. s r.o.,
Praha, Ceska
republika

0243134

EUTHYROX
88MCG TBL NOB 100 Il

56/ 460/11-C

Merck spol. s r.o.,
Praha, Ceska
republika

0243135

EUTHYROX
112MCG TBL NOB 100 I

56/ 461/11-C

Merck spol. s r.o.,
Praha, Ceska
republika

0243136

EUTHYROX
137MCG TBL NOB 100 I

56/ 462/11-C

Merck spol. s r.o.,
Praha, Ceska
republika

0243137

EUTHYROX
200MCG TBL NOB 100 1l

56/ 463/11-C

Merck spol. s r.o.,
Praha, Ceska
republika

0243138

EUTHYROX
50MCG TBL NOB 100 Il

56/ 804/92-A/C

Merck spol. s r.o.,
Praha, Ceska
republika

0243140

EUTHYROX
150MCG TBL NOB 100 I

56/ 804/92-B/C

Merck spol. s r.o.,
Praha, Ceska
republika

0243130

EUTHYROX
100MCG TBL NOB 100 |

56/ 035/80-S/C

Merck spol. s r.o.,
Praha, Ceska
republika

0243131

EUTHYROX
75MCG TBL NOB 100 I

56/ 230/98-C

Merck spol. s r.o.,
Praha, Ceska
republika

0147454~

EUTHYROX
88MCG TBL NOB 100 Il

56/ 460/11-C

Merck spol. s r.o.,
Praha, Ceska
republika

(* pfipravek po provedené zméné registrace — zména drzitele rozhodnuti o registraci, pdvodni drzitel
Merck KGaA, Darmstadt, Némecko)

(dale jen ,16&ivé pripravky EUTHYROX),
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I

zarazuje podle

ustanoveni § 77c odst. 2 zadkona o IéCivech nasledujici IéCivé pfipravky

na Seznam:

Kod SUKL Néze\éf:::g: z:zi'\i,rl)lravku Registraéni cislo Dl’i:)tile;?::\r:ginuti
020400 | yeraeme | zrososc | MO e
ooz | ugterimes | 2/0mosc | oD e

(* pfipravek po provedené zméné registrace — zména drzitele rozhodnuti o registraci, puvodni drzitel
Generics [UK] Limited, Potters Bar, Velka Britanie)

(dale spolecné jen ,lécivé pripravky ROPINIROL®, nebo samostatné jen ,léCivy pfipravek
ROPINIROL (kéd SUKL 0234923)" a ,lé&ivy pripravek ROPINIROL (kéd SUKL 0162728)%),

1)}
zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1é€Civy pFipravek
na Seznam:
Kéd SUKL Nazev Iecwtvaho [)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
Bristol-Myers Squibb
ORENCIA .
0193617 125MG INJ SOL 4XAML Il EU/1/07/389/008 | Pharma ﬁig Dublin,

(dale jen ,léCivy pfipravek ORENCIA®),

V)
zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1é€Civé prFipravky
na Seznam
Kéd SUKL Nazev Iecw?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rszhodputl
Doplnék nazvu o registraci
GLUCOPHAGE XR 500 MG
TABLETY S PRODLOUZENYM Merck Santé, Lyon,
0023747 UVOLNOVANIM 18/166/04-C Francie
500MG TBL PRO 60
GLUCOPHAGE XR 500 MG
TABLETY S PRODLOUZENYM Merck Santé, Lyon,
0023746 UVOLNOVANIM 18/166/04-C Francie
500MG TBL PRO 30
GLUCOPHAGE XR 1000 MG Merck Santé, Lyon,
0152147 | TABLETY S PRODLOUZENYM 18/ 222/11-C Francie
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UVOLNOVANIM
1000MG TBL PRO 60

GLUCOPHAGE XR 1000 MG
TABLETY S PRODLOUZENYM

Merck Santé, Lyon,

0162140 UVOLNOVANIM 18/222/11-C Francie
1000MG TBL PRO 30
GLUCOPHAGE XR 750 MG
TABLETY S PRODLOUZENYM Merck Santé, Lyon,
0162145 UVOLNOVANIM 18/221/11-C Francie
750MG TBL PRO 60 Il
GLUCOPHAGE XR 750 MG
0152143 | TABLETY S PRODLOUZENYM | o o1y o Merck Santé, Lyon,

UVOLNOVANIM
750MG TBL PRO 30 II

Francie

(dale jen ,lé&ivé pripravky GLUCOPHAGE XR),

V)
zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o |éCivech nasledujici 1é€Civé pripravky
na Seznam
Kéd SUKL Nazev Iecwtvaho [)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
TEVETEN Mylan IRE Healthcare
0207862 600MG TBL FLM 28 1 58/ 022/01-C Limited, Dublin, Irsko
0215564* TEVETEN 600 MG 58/ 022/01-C Mylan IRE Healthcare

600MG TBL FLM 28

Limited, Dublin, Irsko

(* pFipravek po provedené zméné registrace — zména drzitele rozhodnuti o registraci, pavodni drzitel,
BGP Products B.V., Hoofddorp, Nizozemsko)

(dale jen ,lécivé pripravky TEVETEN®).

Oduvodnéni:

Dne 24. 10. 2019 obdrZelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu léCiv (dale
jen ,Ustav®) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivych ptipravkd, a to pro |é&ivé pripravky
EUTHYROX, IéCivy pFipravek ROPINIROL, léCivy pfipravek ORENCIA a léCivé pfipravky
GLUCOPHAGE XR ve smyslu ustanoveni § 77c zakona o IéCivech.

Dne 25. 10. 2019 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu sdéleni k ohroZeni dostupnosti Ié&ivych
pFipravkll TEVETEN ve smyslu ustanoveni § 77c¢ zdkona o léCivech.
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1l
Lécivé pripravky EUTHYROX

Ustav ve svém sdéleni ze dne 22. 10. 2019, &. j. sukl278754/2019, zalozeném do spisu pod
€. j. MZDR 46223/2019-1/OLZP, uvedl, Zze dne 9. 10. 2019 obdrzel podnét drzitele
rozhodnuti o registraci lécivych pfipravkli EUTHYROX — spole¢nosti Merck spol. sr.o.,
se sidlem Na hiebenech Il 1718/10, Nusle, 140 00 Praha 4, ICO: 18626971 (dale jen ,drZitel
rozhodnuti o registraci lé&ivych pipravkd EUTHYROX*), aby Ustav zvazil zafazeni lé&ivych
pfipravkl EUTHYROX na Seznam.

Drzitel rozhodnuti o registraci IéCivych pfipravkl EUTHYROX ve svém podnétu uved!
nasledujici: ,V soucasné dobé ma naSe spolec¢nost problémy s dodavkami produktu
Euthyrox, a to z ddvodu na strané vyrobni firmy. Ackoli se snazime vykryt poZadavky trhu,
zjistili jsme, Ze produkt nam nékteri distributofi vyvazi do zahranic¢i. Problém je, Ze Euthyroxu
neni dostatek v celé Evropé, a tak tlak na vyvozy bude vy$S§i nez obvykle. U produktu
Euthyrox mame cca vice nez 50 % market share a je zde skutené ohroZeno zdravi
pacientd.”

Drzitel rozhodnuti o registraci léCivych pfipravkl EUTHYROX ve svém podnétu navrhl
zaradit na Seznam i zatim neobchodované kédy lécivého pfipravku EUTHYROX, kterymi
bude nahrazovat v soucasnosti obchodovana baleni.

Dle vyjadfeni drzitele rozhodnuti o registraci dodavky léCivych pfipravki EUTHYROX a jejich
zasoba pokryvaji potfebu pacientd v Ceské republice, aviak jakykoliv vyvoz &i distribuce
do zahranici (reexport) by mohl ohrozit dostupnost téchto IéCivych pfipravkd pro pacienty
v Ceské republice.

Ustav ve svém sdéleni vigi tomuto vyjadieni drzitele rozhodnuti o registraci Ié&ivych
pfipravkl EUTHYROX ni¢eho nenamita.

Ustav dale uvedl, e dle souhrnu Udaji o pfipravku jsou légivé pripravky EUTHYROX
pouzivany v téchto indikacich:

EUTHYROX 50 — 200 mikrogramu:

— Lécba benigni eutyroidni strumy.

— Profylaxe recidivy po strumektomii v zavislosti na poopera¢nim hormonalnim stavu.
— Substituéni 1éEba hypotyredzy.

— Supresni |éCba karcinomu §&titné Zlazy.

EUTHYROX 50 — 100 mikrogramu:

— Konkomitantni suplementace béhem tyreostatické 1éCby hypertyreozy.
EUTHYROX 100/150/200 mikrograma:

— Supresni test v diagnostice Stitné Zlazy.

Ustav dale predlozil Ministerstvu informace o dodavkach légivych pfipravkd EUTHYROX
do lékaren a zdravotnickych zafizeni, v€etné informace o objemu distribuce do zahranici,
a to za obdobi od ledna do zafi 2019.
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V pfedmétném obdobi bylo drzitelem rozhodnuti o registraci IéCivych pFipravkli EUTHYROX
nahlageno dodani celkem 1.117.956 baleni t&chto légivych pripravki do Ceské republiky,
coz &ini primérné 124.217 baleni mésicné.

Dodavky zahrani¢nim odbératellm byly nahlaseny v celkové vysi 2.970 baleni, coz ¢ini
v predmétném obdobi pramérné 330 baleni mésicné, tj. podil distribuce do zahranici Cini
0,27 % z celkového objemu dodavek do Ceské republiky.

Od ledna 2019 do zafi 2019 drzitel rozhodnuti o registraci 1&€ivych pfipravkll EUTHYROX
oznamil Ustavu celkem 41 pieruseni dodavek t&chto Ié&ivych pFipravka.

Ustav vyhodnotil légivé pfipravky EUTHYROX jako nenahraditelné (v silach 88 mcg, 112
mcg a 137 mcg) nebo jako obtizné nahraditelné jinym léCivym pfipravkem odpovidajicich
Iécebnych vlastnosti, vzhledem k tomu, Ze dle souhrnu udaju o pfipravku, bod 4. 4. Zviastni
upozornéni a opatfeni pro pouZiti, je doporuceno upravit davkovani podle klinické odpovédi
pacienta a laboratorniho vysSetreni, pokud dojde k pfevedeni na jiny IéCivy pfipravek.

Ustav tak dospél k zavéru, Ze aktualni zasoba lé&ivych pripravkd EUTHYROX jiz dostate¢né
nepokryva aktualni potfeby pacienti v Ceské republice. Légivé pripravky EUTHYROX jsou
s ohledem na objem dodavek nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a jsou
splnény podminky jejich zafazeni na Seznam. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd
bude dle Ustavu ohroZena dostupnost a uéinnost Ié¢by pacientti v Ceské republice s pfimym
dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich
sluzeb.

M.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do zdravotnickych zafizeni a o dodavkach
zahraniénim odbé&rateldm predana Ustavem.

Podle platného souhrnu Udaji o pfipravku patfi 1éCivé pripravky EUTHYROX
do farmakoterapeutické skupiny hormony §titné zlazy, ATC kéd: HO3AAO1.

Lécivé pripravky EUTHYROX obsahuji 1é€Civou latku levothyroxinum natricum. Synteticky
levothyroxin obsazeny v léCivych pfipravcich EUTHYROX ma stejny ucinek jako pfirozeny
hormon §&titné Zlazy. Léciva latka levothyroxinum natricum ma zanedbatelny pfimy ucinek,
priblizné /3 podané davky se biotransformuje v perifernich tkanich na trijodtyronin (T3).
Ma pomaly nastup ucinku, ktery se zacina projevovat za 3 — 5 dnd a pIného ucinku Ize
dosahnout nejdfive za 2 — 4 tydny. Po ukon&eni podavani odezniva ucinek rovnéz pomaleji,
k rozvoji hypotyredzy dochazi obvykle za 3 tydny. Biologicka dostupnost je variabilni (50 —
80 %) a snizuje se pfi podani s jidlem. LéCiva latka levothyroxinum natricum je indikovana
k substitu¢ni terapii u hypertyredzy; supresni terapie pfi vysoké hladiné TSH (napf. u strumy,
u nékterych forem tyreoiditidy, po radioterapii €i chirurgickém zakroku u karcinomu $§titné
Zlazy); supresni test v izotopové diagnostice &titné zlazy; omezeni strumigennich GcCinku
nékterych IéCiv (napf. soli lithia); pomocné Iécivo pfi terapii hypertyredzy tyreostatiky.

PFi substituCni 1éEbé tyreoidalnimi hormony je nezbytné dodrzovat urcité zasady. Zakladem
spravné lécby je znalost pficiny hypotyredzy.
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Celkova denni substituéni davka levothyroxinu maze byt ovlivnéna pficinou hypotyredzy,
hmotnosti pacienta a stavem horni Casti zazivaciho Ustroji pacienta. Nejvy$Si celkova
substituéni davka je podavana po totalni tyreoidektomii. Pfi autoimunitni tyreoiditidé
je obvykle &ast stitné Zlazy jesté funkéni. V pfipadé hypotyredzy po operaci Ci iradiaci Stitné
Zlazy je substitu€ni l1é¢ba tyreoidalnimi hormony trvala, na rozdil od hypotyredzy v disledku
postpartalni tyreoiditidy, kde je moZna opétovna spontanni Uprava.

Pocate¢ni davka levothyroxinu musi byt individualni. Pfi stupfiovani davky nelze zapominat
na to, Ze v disledku pozvolné metabolické adaptace organismu na podavany levothyroxin,
se sérové koncentrace TSH normalizuji i pfi plné substitu¢ni davce jen pozvolna, pfiCemz
jejich plnou Upravu |ze oCekavat za 4 — 6 tydnd.

Pfisné individualni je i optimalni denni davka levothyroxinu. PFi jejim uréeni se Fidime
u primarni hypotyreézy sérovymi koncentracemi TSH, které se pokouSime udrzet v dolnim
pasmu normalu (0,5-2,0 mlU/l). Poté, co se podafilo TSH normalizovat se provadi kontrola
za 3 - 6 mésicu a dale 1 x ro€né. Primérna davka T4 ve stfednim véku se udava 1,6 pg/kg
télesné hmotnosti (j. 75-200 ug denné). U déti je podstatné vysSi: novorozenci 10-15 ug/kg
za den. S vékem potfeba levothyroxinu klesa — u starSich a starych nemocnych se sniZuje
|éCivého pFipravku (napf. zhorSené vstfebavani levothyroxinu u perniciézni anemie
Ci celiakie). Potfeba levothyroxinu je ovlivnéna rovnéZz potravou, |ékovymi interakcemi
a télesnou hmotnosti. Vzhledem ktomu, Ze vstfebavani levothyroxinu je ovliviiovano
potravou, doporucuje se uzivat pfipravky rano nalaéno (20-30 minut pfed snidani).

V prabéhu téhotenstvi je naprosto nezbytné zajistit Zené dostate€nou tyreoidalni substituci.
Plod je dlouhou dobu plné zavisly na substituci levothyroxinu matky a i mirny deficit
levothyroxinu muze ohrozit jeho neuropsychicky vyvoj. Soucasné v pfipadé, kdy Zena
jiz uziva lécivé pripravky s levothyroxinem jiz pred téhotenstvim, je nutné pocitat se
zvySenim potfeby béhem téhotenstvi o 25 — 50 % i vice.

Existuje fada dalSich specifickych situaci, kde je nutné dodrZovat pfislusna doporuceni
pro substitucni IéCbu tyreoidalnimi hormony, tak aby Ié¢ba byla pacientovi stanovena pfesné
dle jeho potfeb (napf. pacienti s kardialnim postiZzenim, pacienti s diabetes mellitus, 1é¢ba
pacientl uzivajicich i dalSi I&Civé pripravky atd.)

Je skutecnosti, ze u léCivych prFipravkd EUTHYROX béhem ledna az zafi 2019 doslo
k n&kolika prerusenim dodavek na trh v Ceské republice, a to z diivodu vyrobnich problém.

Nestabilni dodavky IécCivych pfipravklil EUTYROX zpusobené problémy ve vyrobé a pfipadny
vyvoz Ci distribuce téchto IéCivych pfipravki do zahrani¢i, mohou byt kli€¢ovymi faktory, které
mohou prodluZovat nedostupnost pfipravkd na trhu v Ceské republice.

Dle souhrnu udaju o pfipravku léCivych pFipravklt EUTHYROX je sice mozné pievedeni
pacienta na jiny (obdobny) |éCivy pfipravek a uprava davkovani podle klinické odpovédi
pacienta a vysledkd laboratorniho vySetfeni. Je v8ak Ize poukazat na to, Ze léCiva latka
levothyroxinum, kterou léC€ivé pfipravky EUTHYROX obsahuji patfi mezi latky s tzv. uzkym
terapeutickym spektrem a uspésnost |éCby hypotyredzy zavisi na nastaveni a udrzovani
optimalnich davek, které umoznuji dostateCnou kontrolu onemocnéni. Jakékoliv vykyvy
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zplUsobené napf. odliSnym vstfebavanim léCivé latky mohou byt u nékterych pacientl
nezadouci.

Z hlediska pouZiti v terapeutické praxi jsou lécivé prFipravky EUTHYROX vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou nenahraditelné
v nékterych pfipadech u rozlééenych pacientu.

Iv.
Lécivé pripravky ROPINIROL

Ustav ve svém sdéleni ze dne 23. 10. 2019, &. j. sukl280365/2019, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 46223/2019-2/0OLZP, uved|, Ze dne 21. 10. 2019 obdrzel hlaseni o pferuseni
dodavek légivého pripravku ROPINIROL (kéd SUKL 0234923) ode dne 1. 11. 2019,
s pfedpokladanym obnovenim dodavek dne 31. 12. 2019, a to z vyrobnich diivodd. Ustav
toto hlaseni obdrzel od zmocnénce drzitele rozhodnuti o registraci — spole¢nosti MYLAN
PHARMACEUTICALS s.r.o., se sidlem Evropska 2590/33c, Dejvice, 160 00 Praha 6,
ICO: 28392779 (dale jen ,drzitel rozhodnuti o registraci lé&ivého pFipravku ROPINIROL*).

Ustav uvedl, Ze 1é&ivy pripravek ROPINIROL (kéd SUKL 0234923) je dle platného souhrnu
udaju o pfipravku indikovan k lé¢bé Parkinsonovy choroby za nasledujicich podminek:

— zahajovaci léCba v monoterapii s cilem oddalit zavedeni levodopy

— v kombinaci s levodopou, v pribéhu choroby, pokud se uc&inek levodopy zeslabi
nebo je nekonzistentni a objevuji se vykyvy lé€ebného u€inku (“end of dose"
nebo "on-off" fluktuace),

a k symptomatické |éCbé stiedné zavazného az zavazného idiopatického syndromu
neklidnych nohou.

Ustav dale uvedl, Ze se jedna o jediny légivy pripravek z ATC skupiny NO4BCO04 (agonisté
dopaminu; ropinirol), v 1ékové formé tablet s okamzitym uvolfiovanim, ktery je registrovany
a obchodovany v Ceské republice. Ostatni registrované légivé pripravky jsou dostupné
pouze v Iékové formé tablet s prodlouzenym uvolfiovanim. Lékova forma tablet s okamzitym
uvolfiovanim muize byt vhodna pro urcité skupiny pacientd zejména pfi pocatecni titraci
davky [tablety |é&ivého piipravku ROPINIROL (ké6d SUKL 0234923) s okamzitym
uvolfiovanim Ize délit na dvé stejné poloviny].

Ustav dale predlozil Ministerstvu informace o dodavkach légivych pripravki ROPINIROL
do Iékaren a zdravotnickych zafizeni, v€etné informace o objemu distribuce do zahranici,
a to za obdobi od ¢ervna do zafi 2019.

V pfedmétném obdobi &inily primérné dodavky légivého pripravku ROPINIROL (kéd SUKL
0234923) 115 baleni mési¢né. Dle sdéleni drzitele rozhodnuti o registraci IéCivého pFipravku
ROPINIROL ¢inil stav zasob ke dni 21. 10. 2019 pfiblizné 105 baleni. Dodavky zahrani¢nim
odbératellim v pfedmétném obdobi Cinily 272 baleni tzn. primérné 68 baleni mési¢né a podil
distribuce do zahrani&i tak &ini 37 % z celkového objemu dodéavek do Ceské republiky.

V obdobi listopad 2018 az zafi 2019 Cinily primérné dodavky lécivého pFipravku
ROPINIROL (kéd SUKL 0162728) 379 baleni (tj. primérné 34 baleni za mésic). V uvedeném
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obdobi nebyl lé&ivy pripravek ROPINIROL (kéd SUKL 0162728) pfedmétem vyvozu
¢i distribuce do zahranici.

Ustav tak dospél k zavéru, Ze aktualni zasoba lé&ivého pripravku ROPINIROL (kéd SUKL
0234923) jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacientt v Ceské republice. Légivy
pripravek ROPINIROL (kéd SUKL 0234923) je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich
sluzeb a jsou splnény podminky jeho zafazeni na Seznam. NedostateCnym pokrytim potieb
pacientt bude dle Ustavu ohroZena dostupnost a uéinnost 1é&by pacienttl v Ceské republice
s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani
zdravotnich sluzeb.

V.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do zdravotnickych zafizeni a o dodavkach
zahraniénim odbératel(im predana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pripravku patfi IéCivé pFipravky ROPINIROL do farmakoterapeutické
skupiny dopaminergni pfipravky, agonisté dopaminu, ATC kéd: NO4BCO04.

Lécivé pripravky ROPINIROL jsou dle souhrnu udaji o pfipravku indikovany k |écbé
Parkinsonovy choroby za nasledujicich podminek:

e zahajovaci Ié€ba v monoterapii s cilem oddalit zavedeni levodopy

e v kombinaci s levodopou, v pribéhu choroby, pokud se ucinek levodopy zeslabi nebo
je nekonzistentni a objevuji se vykyvy lé€ebného u€inku (“end of dose" nebo "on-off"
fluktuace)

Dalsi indikaci lécivych pripravkd ROPINIROL je symptomaticka IéCba stfedné zavazného
az zavazného idiopatického syndromu neklidnych nohou.

Parkinsonova nemoc (PN) je chronicko-progresivni onemocnéni nervové soustavy
na podkladé neuronalni degenerace substantia nigra a nedostatku dopaminu v bazalnich
gangliich mozku. Pfi€ina PN neni znama, pfedpokladaji se vlivy genetické, exotoxické
a endotoxické. Prevalence PN je 100 - 150 pfipadt na 100 000 obyvatel, ve vékové skupiné
nad 60 let je az 1 %.

PN se projevuje charakteristickou poruchou hybnosti (hypokineze, klidovy tfes, rigidita). Dale
byvaji pravidelné pfitomny posturalni poruchy (zmény drzeni téla, stoje a chlze), Casta
je deprese, uzkost, poruchy spanku, v pokro€ilejSich stadiich onemocnéni se mohou
rozvinout poruchy kognitivnich funkci, az pfipadné demence, a autonomni dysfunkce
(poruchy gastrointestinalni ¢innosti, inkontinence modi, ortostaticka hypotenze, aj.).

Klinické pfiznaky PN se manifestuji az pfi postizeni 80 % dopaminergnich neuront
substantia nigra. K tomu dojde mnoho let po spusténi vlastniho patologického procesu.
Proto klinické symptomy PN mdzZeme povaZovat za znak jiz pokrocilého stadia onemocnéni.
PN byla dfive charakterizovana klasickou triadou zahrnujici tremor, rigiditu a bradykinezu.
Ta byla pozdéji rozSifena na tetradu pfidruzenim posturalni nestability. Klinicky obraz
je tvofen motorickymi a non-motorickymi pfiznaky. Non-motorické symptomy jsou klinické
projevy senzorické, senzitivni, vegetativni a psychické dysfunkce. DalSimi pfiznaky jsou
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napfikad poruchy chlze, mikrografie a hypomimie s typickym maskovitym obli¢ejem (poker
face). Nékdy je velmi obtizné dle klinického obrazu odliSit PN od ostatnich onemocnéni
bazalnich ganglii.

Farmakologickou |écbu PN Ize rozdélit neuroprotektivni a symptomatickou. VétSina
v soucasné dobé dostupnych léciv vSak plsobi pouze symptomaticky, pribéh onemocnéni
nezvrati, a dokonce ani nezpomali. Nicméné nékolik potencialné neuroprotektivnich latek
(napt. rasagilin) vykazalo urcity efekt. Pfi zahajeni symptomatické IéCby PN je zasadni mira
a charakter funkéniho postiZeni, pfiCemz naCasovani zaCatku IéCby se mezi pacienty velmi
liSi. Hlavnimi IéCivy motorickych symptomU( jsou levodopa, agonisté dopaminu, inhibitory
monoaminooxidazy B, anticholinergika, amantadin, inhibitory katechol-O-methyltransferazy.

L-DOPA (levodopa) je stale vnimana jako tzv. ,zlaty standard® 1éEby Parkinsonovy nemoci,
ato i v pokrociléem stadiu. V pokrocilém stadiu onemocnéni uzivaji v néjaké formé L-DOPA
prakticky vsichni pacienti, ktefi jsou lé&eni pro Parkinsonovu nemoc. L-DOPA sama o sobé
neni léCivou molekulou, je prekurzorem dopaminu.

Agonisté dopaminu Ize pouzit v monoterapii u ¢asné PN nebo v kombinaci s jinymi
antiparkinsoniky pro lé¢bu pokrocilého onemocnéni. Mohou oddalit potfebu zahajeni 1éCby
levodopou. Mezi agonisty dopaminu pouzivané pfi terapii PN patfi bromocriptin, ropinirol,
pramipexol, rotigotin.

Lécivy pFipravek ROPINIROL obsahuje Ié€ivou latku ropinirolum, ktera je derivatem indolinu.
Pusobi agonisticky na dopaminovych receptorech D2, D3 a D4 (jeho afinita k receptordm D3
je vy$Si nez k receptoriim D2 a D4). Agonistickym pUsobenim na dopaminovych receptorech
D2 a D3 lokalizovanych ve striatu pfiznivé ovliviiuje parkinsonské symptomy i syndrom
neklidnych nohou, agonistickym pusobenim na dopaminovych receptorech D2
lokalizovanych v hypofyze inhibuje uvolfiovani prolaktinu. Pfi sou€asné terapii s levodopou
pusobi aditivné az synergicky, zvySuje a prodluzuje ucinek levodopy, a pfiznivé tak ovliviiuje
,on-off‘ fenomén. Po peroralnim podani se vstfebavda 55 % davky. Extenzivné
se biotransformuje v jatrech oxiddzou CYP1A2 na neucinné metabolity, které se vylu€uji
pfevazné moci. Maximalnich plazmatickych koncentraci dosahuje po peroralnim podani
neretardovanych Iékovych forem za 1,5 hodiny, po podani retardovanych Iékovych forem
za 6 hodin, biologicky polo€as je 6 hodin. Po podani neretardovanych Iékovych forem G€inek
nastupuje za 30 — 40 minut a trva az 16 hodin. Po podani retardovanych Iékovych forem
ucinek nastupuje pozvolna a pretrvava déle nez 24 hodin.

Syndrom neklidnych nohou (restless legs syndrome — RLS) je charakterizovan nucenim
k pohybu kon&etinami spojenému s nepfijemnymi paresteziemi (palenim, sviranim,
mravencenim apod.) projevujicimi se hlavné v klidu a pfechodné mizejicimi s pohybem
koncetin. Charakteristicky je i cirkadianni vyskyt potizi, nejCastéji ve€er a v noci. Proto Casto
dochazi i k porucham spanku.

V terapii tohoto syndromu je nejdfive vhodné IéCit faktory, které mohou tento syndrom
sekundarné navodit. NejCast&jsi pfiCinou RLS je nedostatek Zeleza, které lze snadno
suplementovat. Pokud neni zjiSténa pfi€ina, je prvni volbou lécby levodopa. Avsak po delSi
dobé léCby dochazi k tzv. augmentaci, kdy se obtize pfesunuji z veCernich do odpolednich
hodin. Agonisté dopaminergnich receptorla (rotigotin, pramipexol &i ropinirol) mohou byt
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téz léky prvni volby, augmentace u nich nebyla zatim pozorovana. Pokud obtiZze pfetrvavaji,
Ize dopaminové agonisty kombinovat s opiaty, benzodiazepiny &i nékterymi antiepileptiky
(gabapentin, valproat).

PreruSeni dodavek léCivych pfipravkl ROPINIROL zplUsobené problémy ve vyrobé
a pfipadny vyvoz ¢i distribuce téchto léCivych pfipravk(l do zahrani¢i, mohou byt kliCovymi
faktory, které mohou ohrozit dostupnost t&chto pfipravki na trhu v Ceské republice.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi jsou I|éCivé pfipravky ROPINIROL vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou v nékterych pFipadech
nenahraditelné.

VL.
Lécivy pripravek ORENCIA

Ustav ve svém sdéleni ze dne 23. 10. 2019, &. j. sukl280084/2019, zalozeném do spisu pod
¢. j. MZDR 46223/2019-3/0OLZP, uvedl, Ze dne 17. 10. 2019 obdrzel informaci
o pfedpokladaném preruseni dodavek lé€ivého pripravku ORENCIA od kvétna 2020,
s predpokladanym obnovenim dodavek nejdfive v Cervenci 2020, a to z vyrobnich davoda.
Ustav toto hlaSeni obdrzel od zmocnénce drZitele rozhodnuti o registraci — spoleénosti
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., se sidlem Budé&jovicka 778/3, Michle, 14 00 Praha 4,
ICO: 43004351 (dale jen ,drzitel rozhodnuti o registraci lé&ivého pfipravku ORENCIA®).

Drzitel rozhodnuti o registraci 1éCivého pfipravku ORENCIA uvedl, Ze vyrobce nebyl
z technickych divodd schopen implementovat nové obalové materialy (pfibalovou informaci)
tak, aby mohl byt léCivy pFipravek ORENCIA s touto novou pfibalovou informaci uvadén
na trh po Ihté 180 dni dané zakonem o IéCivech (Ihuta vyprSela 6. 10. 2019). Tyto technické
problémy trvaji a vyrobce bude schopen propoustét 1&Civy pfipravek ORENCIA s aktualné
platnou pfibalovou informaci nejdfive v Cervenci 2020. Stavajici skladové zasoby potfebu
léCivého pFipravku ORENCIA po celé toto obdobi pravdépodobné nepokryji a pfipravek neni
plné nahraditelny jinym IéCivym pfipravkem.

Ustav uvedl, Ze l&&ivy pripravek ORENCIA je dle platného souhrnu Gdajd o pfipravku
indikovan k Ié¢bé revmatoidni, psoriatické a polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy.

Jedna se o jediny léCivy pfipravek s léCivou latkou abataceptum (ATC skupina LO4AA24:
selektivni imunosupresiva; abatacept), v Iékové formé predplnéné injekéni stfikacky, ktery
je registrovany a obchodovany v Ceské republice.

Ustav dale predloZil Ministerstvu informace o dodavkach lé&ivého pFipravku ORENCIA
do Iékaren a zdravotnickych zafizeni, v€etné informace o objemu distribuce do zahranici,
a to za obdobi od fijna 2018 do zafi 2019.

V pfedmétném obdobi Cinily primérné dodavky léCivého pfipravku ORENCIA 146 baleni
mési¢né. Dle sdéleni drzitele rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku ORENCIA Cinil ke dni
21.10. 2019 stav zasob 1.460 baleni.

Zahrani¢nim odbératelim bylo v pfedmétném obdobi dodano 693 baleni pfipravku,
tzn. primérné 58 baleni mési¢né a podil distribuce do zahranici tak Cinil 28 % z celkového
objemu dodavek do Ceské republiky.
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Ustav tak dospél k zavéru, Ze aktualni zasoba légivého pripravku ORENCIA jiz dostate¢né
nepokryva aktualni potfeby pacientd v Ceské republice. Légivy pfipravek ORENCIA
je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluZzeb a jsou splnény podminky jeho zafazeni
na Seznam. Nedostate¢nym pokrytim potieb pacientd bude dle Ustavu ohrozena dostupnost
a uginnost lésby pacientll v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

VIL.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do zdravotnickych zafizeni a o dodavkach
zahraniénim odbé&ratel(im predana Ustavem.

Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi léCivy pfipravek ORENCIA do farmakoterapeutické
skupiny imunosupresivum: selektivni imunosupresivum, ATC koéd: LO4AA24.

Lécivy pfipravek ORENCIA je v soucasnosti jedinym registrovanym a obchodovanym
leéCivym pripravkem v ATC skupiné LO4AA24 v Iékové formé injekCni roztok v pfedplnéné
injekéni stfikacce. Dle souhrnu udajl o pfipravku je IéCivy pfipravek ORENCIA indikovan
v kombinaci s methotrexatem k 16Ebé:

o stfedné tézké az tézké aktivni revmatoidni artritidy (RA) u dospélych pacientd, ktefi
dostate¢né neodpovidali na pfedchozi lé€bu jednim nebo vice nemoc modifikujicimi
antirevmatickymi léky (DMARD - disease-modifying anti-rheumatic drugs) vcCetné
methotrexatu (MTX) anebo inhibitoru tumor nekrotizujiciho faktoru (TNF).

e vysoce aktivni a progredujici choroby u dospélych pacientl s revmatoidni artritidou
bez pfedchozi |éCby methotrexatem

o stfedné tézké az tézké aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy (pJIA)
u pediatrickych pacientt ve véku 6 let a starSich, ktefi neméli pfiméfenou odpovéd
na predchozi terapii DMARD.

Dale je IéCivy pfipravek ORENCIA indikovan samostatné nebo v kombinaci s methotrexatem
(MTX) k lécbé aktivni psoriatické artritidy (PsA) u dospélych pacientt, u kterych byla
odpovéd na predchozi terapii nemoc modifikujicimi antirevmatiky (DMARD) v€etné MTX
nedostatecna a jejichz stav nevyZaduje pridatnou systémovou IéEbu psoriatickych koznich
lézi. Lécivy pripravek ORENCIA muze byt podavana v monoterapii v pfipadé nesnasenlivosti
methotrexatu nebo pokud Ié€ba methotrexatem neni vhodna.

Lécivy pripravek ORENCIA obsahuje 1éCivou latku abataceptum, ktera je rekombinantnim
fuznim proteinem sloZzenym z extracelularni domény lidského cytotoxického antigenu 4
(CTLA-4) a z Fc fragmentu lidského imunoglobulinu Gi. Selektivné blokuje kostimulagni
signal potfebny pro plnou aktivaci lymfocytd T exprimujicich CD28, a to vazbou na CD80
a CD86 na antigen prezentujicich burikach. Tim dochazi k modulaci protilatkové odpoveédi
zavislé na lymfocytech T a ke snizeni tvorby TNFaq, interferonu vy, IL-2, IL-6 a dalSich
cytokinl. Tyto zmény vedou k poklesu hodnot reaktantl akutni faze zanétu a ke klinickému
zlep$eni onemocnéni. Uginek nastupuje b&hem 2 tydnii po zahajeni terapie.

Revmatoidni artritida (dale jen ,RA®) je nejCastéjSi chronické autoimunitni onemocnéni, které
postihuje 0,5 — 1 % populace. Typicky se projevuje progresivnim synovialnim zanétem, ktery
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pokud neni intenzivné |éCbou potlacen, navozuje erozivni poskozeni kloubl, pfispiva
k rozvoji kloubnich deformit a navic zvySuje riziko vzniku pfidruzenych komorbidit, nejcastéji
kardiovaskularnich onemocnéni. V poslednich letech je pozorovan mirngjSi prubéh
onemocnéni a lepSi prognéza pacientll s RA, k ¢emuz pfispiva nékolik aspektd. Velice
dalezitym momentem je rychlejSi diagnostika a v€asné zahajeni lécby, coz je spojeno
s mensim prodlenim od prvnich pfiznakl k nasazeni ucinné terapie. Zakladem uspéchu
je vyuziti strategickych lé¢ebnych postupt uplatiujicich princip 1€¢by k cili, tzn. dosazeni
remise nebo nizké aktivity onemocnéni. V neposledni fadé je pfinosem pokrok a rozsifujici
se spektrum ucinnych léku.

Farmakoterapie RA je nejdullezitéjsSi formou léCby, ale méla by byt soucasti IéEby komplexni,
ke které patfi reZimova opatfeni, 1é¢ba fyzikalni, lazefska, pohybova, pracovni a chirurgicka.

Cilem Ié¢by RA je navodit remisi onemocnéni nebo alespon stav nizké aktivity. Snizenim
aktivity RA dochazi ke zmirnéni bolesti, zlepSuji se funkéni schopnosti pacienta a tim
se zlepSuje kvalita Zivota nemocného.

Vyznamnym aspektem pfispivajicim podstatné ke snizeni aktivity a zlepSeni kvality Zivota
pacientd s RA je rozSifeni spektra novych antirevmatickych pfipravkd. Pro Ié€bu RA se
pouzivaji chorobu modifikujici antirevmatické Iéky (DMARD - disease modifying
antirheumatic drugs), které tlumi zanétlivou aktivitu a zabranuji strukturalni progresi
onemocnéni. V soucasné dobé se DMARDP rozdéluji na konvenéni syntetické (csDMARD),
cilené syntetické (tsDMARD), biologické originalni (boDMARD) a biologické biosimilarni
(bsDMARD).

Doporucené léCebné postupy nejsou univerzalni, ale pfedstavuji prakticky navod,
jak postupovat v nejCastéjSich situacich. Je tfeba vzdy pfihlizet k celkovému stavu,
komorbiditdm, doprovodné terapii a kontraindikacim, které mohou do jisté miry IéCebny
pfistup modifikovat.

PFi stanoveni diagnézy RA je doporu¢eno neprodlené zahdjit IéEbu konvenénimi syntetickymi
DMARD. Preferentné se podava methotrexat, prednost se nové dava monoterapii
nad kombinovanou IéCbou vice konvencnich Iéka. Ve vétsiné pfipadl se zahajuje davkou
10 — 15 mg methotrexatu tydné, ktera se podle tolerance navySuje kazdé 2 — 4 tydny na 25 —
30 mg tydné. PIného ucinku byva dosazeno po 4 — 6 mésicich |éCby. Soubézné
s methotrexatem je doporu€ovano uzivani 10 mg kyseliny listové tydné (obvykle den po uziti
methotrexatu), coz pfispiva ke snizeni rizika jeho toxicity, nejCastéji tedy gastrointestinalni
a hepatalni. Pfi kontraindikaci nebo intoleranci methotrexatu se doporuCuje zvazit jako léek
prvni linie leflunomid nebo sulfasalazin. Antimalarika (hydroxychlorochin) jsou doporu¢ovana
v monoterapii jen u velmi mirnych forem onemocnéni, jsou navic vhodnéjsi pro kombinacni
léCbu s ostatnimi konvencénimi léky.

V pfipadé aktivniho onemocnéni se jako soucast inicialni 1éCebné strategie k methotrexatu
doporucuje zvazit pfidani glukokortikoidd, obvykle v peroralni formé. V minulosti se kladl
ddraz na pouziti nizkych davek glukokortikoidd (< 7,5 mg prednisonu denné) co nejkratSi
moznou dobu. Sou€asna doporuceni sice ne upfesiuji davku, ale jednozna¢né definuji délku
podavani glukokortikoidu. Nékolik recentnich klinickych hodnoceni ukazalo vyznamny
prospéch kratkodob& podavanych stfednich (£ 30 mg prednisonu denné) davek
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glukokortikoidd. Podobné byl popsan prospéch i jednorazového parenteralniho podani
vysokych davek methylprednisolonu (250 mg i. v.), ale jejich pouziti je v bézné praxi spiSe
ojedinélé. Racionalné vedena lécba glukokortikoidy mize vést k rychlé uUpravé klinické
aktivity a pfemosténi nastupu ucinku konvenénich DMARD, ktery je v fadech mésic(, a navic
muze vést ke zpomaleni strukturalni progrese. ProtoZe ale dlouhodoba Ié¢ba glukokortikoidy
byva spojena se zvySenym rizikem zavaznych nezadoucich projevl, je nutné davku
postupné snizovat az k vysazeni, idedlné do 3 mésicl, maximalné vSak do 6 mésicu.
PFi postizeni menSiho poctu kloubt je vyhodné pouziti intraartikularni injekce glukokortikoidu,
a to prakticky kdykoliv v prib&hu onemocnéni.

Pokud intenzivné vedena léCba nevede po 3 mésicich k zadnému zlepSeni a pretrvava
vysoka aktivita nebo neni dosazeno remise (pfipadné nizké aktivity) po 6 mésicich, je nutno
I[éEbu upravit. DalSi postup je zavisly na pfitomnosti nepfiznivych prognostickych faktort
(vysoka aktivita nemoci, pozitivni autoprotilatky a erozivni poskozeni kloubu). PFi jejich
nepfitomnosti je mozné zvazit zménu za jiny konvenéni synteticky DMARD, a to obvykle
v monoterapii, nebo pfidani vice léki do kombinace. Casto pouzivana a citovana
je tzv. trojkombinace (methotrexat, sulfasalazin a hydroxychlorochin), ktera ma popisovanou
lepSi u€innost a srovnatelnou bezpecénost v porovnani se samotnym methotrexatem. Inicialni
trojkombinace vede k rychlejSimu dosazeni remise, ale celkovy prospéch neni ve srovnani
s monoterapii methotrexatem podle recentnich poznatku pfili§ odliSny. V pfipadé pritomnosti
nepfiznivych prognostickych faktor se doporucuje pfidat biologickou Ié&bu. Do prvni linie se
doporu€uji TNF inhibitory (infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab a certolizumab
pegol), abatacept (modulator kostimulace T-lymfocytl) nebo tocilizumab ¢i sarilumab
(inhibitor receptoru IL-6). ProtozZe je s nimi vice zkuSenosti, obvykle se prvni podavaji TNF
inhibitory. U nemocnych s kontraindikacemi jiné biologické IéCby, napf. vyskyt lymfomu,
tuberkulozy ¢€i demyelinizacniho onemocnéni, je mozné jako prvni linii zvazit i rituximab
(inhibice CD20+ B-lymfocyt). U nemocnych, ktefi nemohou uzivat methotrexat nebo jiny
konvencni synteticky DMARD, muze mit ur€itou vyhodu monoterapie IL-6 inhibitory
nebo cilenymi syntetickymi I€ky.

Z (daju poskytnutych Ustavem je ziejmé, Ze légivy pripravek ORENCIA je ve zna&né mife
predmétem vyvozu C¢i distribuce do zahrani€i. PferuSeni dodavek IéCivého pripravku
ORENCIA na trh v Ceské republice zpisobené problémy ve vyrobé, pfedpoklad obnoveni
dodavek pripravku az v €ervenci 2020 a soucasné dalsi pfipadny vyvoz &i distribuce téchto
léCivych pfipravkld do zahrani€i, mohou byt kli¢ovymi faktory, které mohou ohrozit dostupnost
tohoto pFipravku na trhu v Ceské republice.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi je léCivy prFipravek ORENCIA vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot je nenahraditelny v nékterych
pfipadech u rozlé¢enych pacientu.

VIIL.
Légivé pripravky GLUCOPHAGE XR

Ustav ve svém sdéleni ze dne 23. 10. 2019, &. j- sukl280091/2019, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 46223/2019-4/OLZP, uvedl, Ze dne 9. 10. 2019 obdrzel podnét zmocnénce
drzitele rozhodnuti o registraci IéCivych pfipravkl GLUCOPHAGE XR - spole¢nosti Merck
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spol. s r.o., se sidlem Na hfebenech Il 1718/10, Nusle, 140 00 Praha 4, ICO: 18626971 (dale
jen ,drzitel rozhodnuti o registraci lé&ivych ptipravkd GLUCOPHAGE XR*), aby Ustav zvazil
zarazeni léCivych pfipravkid GLUCOPHAGE na Seznam.

Drzitel rozhodnuti o registraci IéCivych pFipravki GLUCOPHAGE XR ve svém podnétu uvedl
nasledujici: ,Glucophage XR je nedostupny resp. hife dostupny a to nejen v Ceské
republice. BohuZel se potykédme s nedostatkem zboZi a ackoli se snaZime maximalné zajistit
dostupnost, bohuzel dle dostupnych dat se produkt vyvazi do zahrani¢i. Dle informaci
konkurenti na trhu taktéZ nejsou dostupni, a tak bychom radi, aby alespori ty produkty, které
prijdou do Ceské republiky byly distribuovény pfedevsim &eskym pacientim.*

Drzitel rozhodnuti o registraci 1éCivych pfipravkd GLUCOPHAGE XR uvedl, ze dodavky
lécCivych pfipravki GLUCOPHAGE XR a jejich zasoba na trhu pokryvaji potfebu pacient(
v Ceské republice, avsak jakykoliv vyvoz &i distribuce do zahranigi (reexport) by ohrozil
dostupnost t&chto légivych pripravka pro pacienty v Ceské republice.

Ustav ve svém sdéleni vidi tomuto vyjadieni drZitele rozhodnuti o registraci légivych
pfipravki GLUCOPHAGE ni¢eho nenamita.

Ustav dale uvedl, Ze dle souhrnu Gdajti o pfipravku jsou légivé pripravky GLUCOPHAGE XR
indikovany k lé¢bé diabetu mellitu 2. typu zvlasté u dospélych obéznich pacientd tam,
kde samotné dietni opatfeni a cvi€eni nestadi udrzet pfiméfenou glykémii.

Ustav vyhodnotil 1égivé pFipravky GLUCOPHAGE XR jako nenahraditelné jinym légivym
pfipravkem odpovidajicich 1é€ebnych vlastnosti s ohledem na skuteCnost, Ze se
v souCasnosti jedna o jediné obchodované 1éCivé pfipravky s léCivou latkou metformini
hydrochloridum v lékové formé tablet s prodlouZzenym uvolfovanim, protoze u léCivého
pfipravku METFORMIN TEVA XR 500MG TBL PRO 60 I, registracni Cislo 18/054/08-C, kéd
SUKL 0117258 (dale jen ,METFORMIN TEVA XR*), bylo nahlaseno preruseni dodavek ode
dne 23. 4. 2019, a to z vyrobnich d{ivodu.

Ustav dale ptedlozil Ministerstvu informace o dodavkach légivych pripravki GLUCOPHAGE
XR do lékaren a zdravotnickych zafizeni, v€etné informace o objemu distribuce do zahranici,
a to za obdobi od ledna 2018 do zafi 2019.

V pfedmétném obdobi bylo drzitelem rozhodnuti o registraci 1éCivych pfipravkud
GLUCOPHAGE XR nahlaseno dodani celkem 1.216.096 baleni téchto IéCivych pFipravki
do Ceské republiky, coz &ini pramérné 57.909 baleni mésiéné.

Dodavky zahrani¢nim odbératellm byly nahlaseny v celkové vysi 3.692 baleni, coz &ini
v pfedmétném obdobi primérné 176 baleni mési¢né, tj. podil distribuce do zahranici Cini
0,3 % z celkového objemu dodavek do Ceské republiky.

Za obdobi od ledna 2018 do zafi 2019 oznamil drzitel rozhodnuti o registraci IéCivych
pfipravkl GLUCOPHAGE XR celkem 16 preruseni dodavek téchto léCivych pfipravku.

Ustav tak dospél k zavéru, Ze aktudlni zasoba légivych pripravki GLUCOPHAGE XR
jiz dostatedné nepokryva aktualni potfeby pacientti v Ceské republice. Lég&ivé pripravky
GLUCOPHAGE XR jsou s ohledem na objem dodavek nenahraditelné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb a jsou splnény podminky jejich zafazeni na Seznam. NedostateCnym
pokrytim potfeb pacientd bude dle Ustavu ohroZzena dostupnost a uéinnost Ié&by pacientt
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v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

IX.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do zdravotnickych zafizeni a o dodavkach
zahraniénim odbératel(im predana Ustavem.

Podle platného souhrnu uUdaju o pfipravku patfi [éCivé pripravky GLUCOPHAGE XR
do farmakoterapeutické skupiny 1éky sniZujici hladinu cukru v krvi, biguanidy; ATC kod:
A10BAO02.

Lécivée pripravky GLUCOPHAGE XR jsou vsouc€asnosti jedinymi registrovanymi
a obchodovanymi lécivymi pfipravky v ATC skupiné A10BAO02 v Iékové formé tablet
s prodlouzenym uvolfiovanim, a to s ohledem na pferuseni dodavek dalSiho registrovaného
léCivého pripravku METFORMIN TEVA XR ode dne 23. 4. 2019 (vyrobni davody).

Dle souhrnu udaju o pfipravku jsou Iécivé pripravky GLUCOPHAGE XR indikovany k 1é¢bé
diabetu mellitu 2. typu u dospélych, zvlasté u obéznich pacientd tam, kde samotné dietni
opatfeni a cvi€eni nestadi udrzet pfiméfenou glykémii. Lécivé pfipravky GLUCOPHAGE XR
mohu byt uzivan v monoterapii nebo v kombinaci s ostatnimi peroralnimi antidiabetiky
nebo s inzulinem. Bylo prokazano snizeni diabetickych komplikaci u obéznich dospélych
pacientl s diabetem 2. typu IéCenych metforminem v 1é€bé prvni volby po selhani dietnich
opatfeni.

Lécivé pripravky GLUCOPHAGE XR obsahuji 1éCivou latku metformini hydrochloridum.
Jedna se peroralni antidaibetikum (PAD) ze skupiny biguanid(. Biguanidy nestimuluji sekreci
inzulinu, plUsobi pouze na hyperglykémii, nevyvolavaji hypoglykémii, a nejsou proto
Lpravymi“ hypoglykemizujicimi 1é€ivy. Plasobi pfedevSim v jatrech (snizuji glukoneogenezi)
a na periferii (podminuji zvySené vychytavani glukézy v kosternim svalu). Jsou povazovany
za antidiabetika s kombinovanym uc€inkem. Mechanismus jejich pusobeni na molekularni
urovni jeSté nebyl vysvétlen, i kdyz fada ucinkl vyplyva z aktivace AMP kinazy. Snizuji
hyperglykémii postprandialni i nalacno, normalni glykémii neovliviiuji.

Diabetes mellitus (dale jen ,DM) je skupina metabolickych onemocnéni charakterizovanych
hyperglykemii vznikajici v dusledku defektd inzulinové sekrece, poruchy u€inku inzulinu
v cilovych tkanich nebo kombinace obojiho. Dlouhodobé zvySena hladina glykemie muze
u diabetikl vést k poskozeni, dysfunkci az iplnému selhani fady organu, zejména poskozeni
zraku, ledvin, nervi a krevnich cév. Podle epidemiologickych udajd UZIS bylo v Ceské
republice k 31. 12. 2012 hlaseno pres 841.000 diabetiki, z nichz vice nez 90 % bylo
klasifikovano jako diabetikG 2. typu. Znamena to, Zze diabetes 2. typu (déle jen ,DM 2. typu®)
je zasadnim zpusobem zodpovédny za rostouci pocet pacientl s chronickymi komplikacemi
tohoto onemocnéni. Absolutni pocet diabetiki 2. typu se v poslednich dvaceti letech
zdvojnasobil a dale narusta. Podobné se setrvale zvySuje i poCet pacientd s mikro
i makrovaskularnimi diabetickymi komplikacemi.

Etiopatogeneticky se DM 2. typu vyznacCuje kombinaci porusené sekrece inzulinu a jeho
pusobeni v cilovych tkanich (tzv. inzulinova rezistence), pfi¢emz kvantitativni podil obou
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poruch mize byt rozdilny. Nezbytnym pfedpokladem vzniku DM 2. typu je pfitomnost obou
poruch, na kterych se podileji jak faktory genetické, tak i faktory zevniho prostredi (pfejidani,
nezdrava strava, nizka fyzicka aktivita apod.). DM 2. typu je obvykle pfitomen v kombinaci
s dalSimi onemocnénimi v ramci tzv. metabolického syndromu, ktery se vyznacCuje
pfitomnosti dyslipidemie, arterialni hypertenze, centralni obezity (nahromadéni nitrobfiSniho
visceralniho tuku), endotelialni dysfunkce a protrombotického stavu. Kombinace téchto
poruch velmi vyznamné zvySuje kardiovaskularni riziko diabetik(. Kardiovaskularni
komplikace jsou pak nejcastéjsi pfi€inou mortality i morbidity pacientu s diabetem a jejich
vyskyt je u téchto pacientt oproti nediabetikim dvoj az trojnasobné zvysen.

Metformin je dnes jedinym v praxi pouzivanym zastupcem skupiny biguanidd.
Je jednoznacné lécCivem prvni volby u vSech pacientt s DM 2. typu, ktefi nemaji
kontraindikace této lécby. LéCba metforminem vede ke zvySeni inzulinové senzitivity
zejména v jaterni a v mensi mife i svalové tkani. Jeho hlavnim ucinkem je inhibice jaterni
glukoneogeneze, coz vede pfedevSim ke snizeni hyperglykemie nalacno. Pfedpoklada
se také mirné zvySeni vychytavani glukézy ve svalu a v tukové tkani a snizeni vstfebavani
glukdzy ve stfevé. Popisovan je rovnéz ucinek antilipolyticky, ktery vede k mirnému snizeni
hladin volnych mastnych kyselin a zlepseni lipidogramu. Naopak sekrece inzulinu ziejmé
neni metforminem ve vétsi mife ovlivnéna, coz vysvétluje, pro¢ tento lIék v monoterapii
prakticky nezvySuje riziko hypoglykemie. V posledni dobé bylo prokazano, Zze metformin
pusobi i jako aktivator AMP-aktivované proteinkinazy, enzymu s pozitivnimi Uc&inky
na metabolizmus lipidl i sacharid( a také tlumivym vlivem na proliferaci nadorovych bunék.
Kromé& uvedeného metformin také mirné zvySuje hladiny glukagon-like peptidu1 (GLP-1).
GLP-1 je intenzivnim stimulatorem sekrece inzulinu a zaroven téz snizuje produkci
hyperglykemizujiciho glukagonu. Nakolik zvySeni hladin GLP-1 pfispiva k celkovym G&inkiim
metforminu, neni jasné. Klinické studie prokazaly, ze metformin Uu¢inné zlepSuje kompenzaci
diabetu s pfevazujicim vlivem na inzulinovou senzitivitu a glykemii nalaéno. Kromé dobrého
antidiabetického ucinku v3ak dlouhodobé studie prokazaly, ze léEba metforminem vede
i ke snizeni vyskytu kardiovaskularnich komplikaci a kardiovaskularni mortality. V posledni
dobé se navic ukazuje, Ze diabetici 2. typu Ié€eni metforminem maji i niZsi riziko vzniku
malignich nador(, ve srovnani s pacienty lé€enymi napfiklad inzulinem ¢&i jinymi typy
peroralnich antidiabetik.

Ze vsech téchto duvodl je dnes v algoritmu lé¢by DM 2. typu metformin jednoznacné
upfednostriovan pfed ostatnimi peroralnimi antidiabetiky.

Metformin vede k poklesu glykemie nalaéno i glykemie postprandidlni a k vyznamnému
snizeni glykovaného hemoglobinu (primérny pokles o 1,3 — 1,5 %). Je ucinny prakticky
bez ohledu na télesnou hmotnost pacienta. Rovnéz vék pacienta uCinnost metforminu
prakticky neovliviuje. Kromé uCinki na metabolizmus glukézy ovliviuje podavani
metforminu pozitivné endotelialni dysfunkci, vede k mirnému snizeni hladin LDL-cholesterolu
a triglyceridi. Podle fady studii metformin pozitivné ovliviiuje prokoagulac¢ni stav, ktery
je u Fady pacientu s DM 2. typu pfitomen. Celkové Ize fici, Ze metformin je v sou€asné dobé
jedinym peroralnim antidiabetikem s jednoznacné potvrzenym dlouhodobym pozitivhim
vlivem na kardiovaskularni morbiditu i mortalitu diabetikd 2. typu.
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Jak jiz bylo uvedeno, metformin je dnes jednoznacné léCivem prvni volby u pacientd s DM
2. typu. Jina antidiabetika nasazujeme u diabetik( 2. typu na prvnim misté prakticky pouze
pfi jeho nesnasenlivosti, jsou-li hodnoty glykemie natolik vysoké a symptomy diabetu natolik
vyrazne, Ze je nutné nasazeni inzulinu, anebo je-li podavani metforminu kontraindikovano.
Podle platnych doporuceni by jiz dnes kazdy diabetik s nové diagnostikovanym DM 2. typu
mél byt kromé dietnich a reZimovych opatfeni léCen také farmakologicky, primarné
metforminem. Vysadni postaveni zaujima metformin i v 1éCbé tzv. prediabetickych stavd,
kde mlze byt jeho nasazeni zvazeno u pacientli s prediabetem a dalSimi rizikovymi faktory
(obezita, dyslipidemie, pozitivni anamnéza diabetu). Pfed nasazenim metforminu by mély byt
zkontrolovany jaterni a renalni funkce pacienta a vylou€eny vSechny potencialni
metforminu (500 mg), kterou pacient bere veCer béhem jidla. Nasazeni vyS$Si davky
od pocatku muze vyrazné zvySit vyskyt nezadoucich ucink( léc¢by, a to zejména
gastrointestinalnich. Pfi dobré toleranci zhruba po tydnu se davka zvySuje na 2x 500 mg.
Pro pacienty, ktefi Spatné toleruji bézné formy metforminu, je k dispozici forma
s prodlouzenym uvolfovanim, jejiz tolerance je obvykle lepSi. Existuji také kombinované
preparaty obsahujici metformin v kombinaci s derivaty sulfonylurey, pioglitazonem ¢&i gliptiny,
které vyuzivame pfi nutnosti dalsi intenzifikace 1€¢by diabetu.

Obecné plati, Ze neni-li kompenzace diabetu uspokojiva, méla by davka metforminu byt
postupné zvySovana podle tolerance az do dosazeni optimalni kompenzace. Obvykla davka
metforminu je 2 — 2,5 g/denné&, maximalni povolena davka 3 g/denné.

Lécivé pripravky GLUCOPHAGE XR jsou k dispozici v I€kové formé tablet s prodlouzenym
uvolfiovanim. Dulezitym aspektem |écby v Ié€bé DM je adherence pacientl k terapii, kterou
muze ovlivnit skuteCnost, Ze DM je onemocnéni s velmi postupnym nastupem obtizi
a dostupné léciveé pfipravky maji Casté nezadouci ucinky.

NejCastéjSi nezadouci ucinky metforminu pochazeji predevSim z oblasti GIT, zejména
prujmy, které se vyskytuji u 15 - 20 % pacientd. Vyskyt tohoto efektu vyrazné klesa pfi
pouziti formy s prodlouzenym uvolfiovanim (XR). Pfed vstupem XR formy na trh se situace
feSila postupnou titraci, kdy se ovSem muselo zacinat na velmi nizkych davkach, zatimco
u XR formy Ize zaCit na 750 mg. To je dulezité nejen proto, Ze u€inek metforminu je znacné
zavisly na pouzité davce, ale i z toho dlvodu, Ze simplifikace rezimu usnadfiuje pacientovi
spravné uzivani pripravku. Farmakokinetickym pozadim nizSiho vyskytu nezadoucich
gastrointestinalnich G&inkd je nizSi peak maximalni koncentrace za soucasného delSiho
pusobeni Iéku. VSechny tyto vlastnosti formy s prodlouzenym uvolfiovanim vyznamné zvysuji
adherenci a zlepSuji vysledky terapie DM.

Je skute€nosti, ze u IéCivych pfipravki GLUCOPHAGE XR v obdobi od ledna 2018 do zafi
2019 doslo k nékolika prerusenim dodavek na trh v Ceské republice, a to z dGvodu
vyrobnich problémd.

Prestoze je mozné v pripadé vypadku IéCivych pFipravkl GLUCOPHAGE XR v Iékové formé
tablet s prodlouZzenym uvolfiovanim, kratkodobé prevést pacienta na I|éCivé pFipravky
v lékové formé ,klasickych® tablet, da se vzhledem k vySe uvedenému predpokladat,
Ze pfevedeni na jinou Iékovou formu muze zvysit vyskyt zazivacich potizi, které mohou
vyrazné snizit adherenci pacienta k IéCbé a tim ovlivnit kvalitu IéCby onemocnéni.
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Opakovana preruseni dodavek lécivych pfipravku GLUCOPHAGE XR, preruseni dodavek
légivého pripravku METFORMIN TEVA XR na trh v Ceské republice zpUsobené problémy
ve vyrobé a pfipadny vyvoz ¢i distribuce téchto IéCivych pfipravki GLUCOPHAGE XR
do zahrani¢i, mohou byt kliC¢ovymi faktory, které mohou dale ohrozovat dostupnost léCivych
pfipravkll s obsahem 1éCivé latky metformin v lékové formé tablet s prodlouzenym
uvolfiovanim na trhu v Ceské republice.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi jsou léCivé pFipravky GLUCOPHAGE XR vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou obtizné nahraditelné
u jiz rozlé€enych pacientd.
X.
Lécivé pripravky TEVETEN

Ustav ve svém sdéleni ze dne 24. 10. 2019, &. j. sukl280898 zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 46223/2019-5/0LZP, uvedl, Ze dne 17. 10. 2019 obdrzel informaci
o pfedpokladaném ukon&eni dodavek a zruSeni registrace z marketingovych davodu 1é€ivych
pripravk TEVETEN, a to od zmocnénce drzitele rozhodnuti o registraci 1é€Civych pripravki
TEVETEN - spole¢nosti MYLAN HEALTHCARE CZ s.r.o., se sidlem Evropska 2590/33c,
Dejvice, 160 00 Praha 6, ICO: 03481778 (dale jen ,drzitel rozhodnuti o registraci &&ivych
pripravk TEVETEN®).

Drzitel rozhodnuti o registraci léCivych pfipravkd TEVETEN uved|, Ze ke dni 16. 10. 2019
¢inil stav zasob |éCivych pfipravkll TEVETEN 382 baleni a dale, Ze je naplanovana posledni
dodavka v poctu 6.000 baleni.

Ustav uvedl, Ze dle souhrnu Udajd o pfipravku jsou 1égivé pripravky TEVETEN indikovany
k 16Cbé esencialni hypertenze.

Ustav dale uvedl, Ze se jedna o jediny lé&ivy ptipravek s légivou latkou eprosartanum (ATC
skupina CO9CAO02: blokatory receptorli pro angiotensin I, samotni; eprosartan), ktery je
registrovany a dostupny v Ceské republice.

Ustav dale predloZil Ministerstvu informace o dodavkach lé&ivych pripravkd TEVETEN
do lékaren a zdravotnickych zafizeni, v€etné informace o objemu distribuce do zahranici,
a to za obdobi od fijna 2018 do zari 2019.

V pfedmétném obdobi bylo dodano do Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské republice
celkem 7.606 baleni t&chto lé&ivych pripravkd do Ceské republiky, coz &ini pramérné
633 baleni mésicné.

Dodavky zahrani¢nim odbératelum Cinily celkové 12.882 baleni, coz &ini v pfedmétném
obdobi primérné 1.073 baleni mésicné, tj. podil distribuce do zahrani€i ¢ini 63 %
z celkového objemu dodavek do Ceské republiky.

Ustav tak dospél k zavéru, Ze aktualni zasoba |égivych piipravkd TEVETEN jiZz dostate¢né
nepokryva aktuélni potfeby pacientd v Ceské republice. Légivé pripravky TEVETEN jsou
nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluZzeb a jsou splnény podminky jejich zafazeni
na Seznam. Nedostate¢nym pokrytim potfeb pacientt bude dle Ustavu ohroZzena dostupnost
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a uginnost lécby pacientli v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

XI.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do zdravotnickych zafizeni a o dodavkach
zahraniénim odbératelim predana Ustavem.

Podle platného souhrnu Udaju o pfipravku patfi |éCivé pripravky TEVETEN
do farmakoterapeutické skupiny |éCiva ovliviiujici renin-angiotenzinovy systém, antagonisté
angiotenzinu 1, samotni, ATC kod: CO09CAO02 a jsou indikovany kléCeni esencialni
hypertenze.

Lécivé pripravky TEVETEN jsou v sou€asnosti jedinymi registrovanymi a obchodovanymi
I&€Civymi pfipravky v ATC skupiné CO9CAOQ02.

LéCivé pripravky TEVETEN obsahuji 1€Civou latku eprosartanum, ktera je kompetitivhim
antagonistou angiotenzinovych receptort AT1. Po peroralnim podani se vstfebava 6 — 29 %
davky. Zmalé cZasti se biotransformuje v jatrech na neucinné metabolity. Vylucuje
se pfevazné zluci (72 % v nezménéné formé, 18 % ve formé metabolit(l), astecné téz modi
(6 % v nezménéné formé, 1 % ve formé metabolitd). Biologicky polo€as €ini 5 — 9 hodin.
Uginek trva po jednorazovém podani 10 — 12 hodin, po opakovaném podani 24 hodin. Lé&iva
latka eprosartanum je indikovana k |éCbé arterialni hypertenze.

Arteridlni hypertenze patfi mezi nejCastéjSi onemocnéni v klinické praxi a soucasné tvofi
jeden z nejvyznamnéjSich rizikovych faktort ischemické choroby srdecni, cévni mozkové
pfihody, srde¢niho selhani, konecné faze selhani ledvin i fibrilace sini. Lze ji definovat jako
zvySeni systolického tlaku krve = 140 mmHg a/nebo diastolického tlaku krve = 90 mmHg
pfi opakovaném mérfeni v ordinaci Iékafe. Pulzni tlak definujeme jako rozdil mezi systolickym
a diastolickym tlakem. Je dobrym prediktorem kardiovaskularnich pfihod u starSich pacientu,
pficemz hodnota =2 60 mmHg je povaZovana za asymptomatické organové poskozeni.
SniZeni tlaku krve s dosazenim cilovych hodnot je hlavnim cilem 1é¢by a tento fakt
je do znacné miry nezavisly na uzité skupiné antihypertenziv. K zahajeni €i udrzovani 1é¢by
je dle doporu€enych postuptl ESH/ESC z roku 2013 mozné pouzit kterékoliv ze zakladnich
péti skupin antihypertenziv. Snizeni a dosazeni pozadovanych hodnot tlaku krve je hlavnim
cilem léCby a tento fakt je do znaCné miry nezavisly na uzité skupiné antihypertenziv.
NejvétSi dostupné metaanalyzy neprokazaly klinicky signifikantni rozdily mezi Iékovymi
skupinami, proto i nadale k zahajeni a udrzovani léCby Ize uzit kterékoliv ze zakladnich
5 skupin antihypertenziv, tedy beta-blokatory, inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu
(ACEIl), blokatory receptord AT: pro angiotensin Il (ARB, sartany), diuretika (vCetné
thiazidovych, chlorthalidonu a indapamidu) a blokatory kalciovych kanald. Mezi dalSi
antihypertenziva bézné uzivana v kombinacni 1é¢bé patfi alfa-blokatory a centralné pUsobici
latky.

Kazda vySe uvedena skupina antihypertenziv ma své indikace a pfednosti, souasné vsak
také kontraindikace a nevyhody. Vybér konkrétniho 1éCivého pfipravku je zcela individualni,

ato s ohledem na vék, pohlavi a komorbidity pacienta. Pfinosné je napf. podavani ACEI
nebo sartant u diabetikl s renalni dysfunkci, naopak jsou pfisné kontraindikovany
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u téhotnych Zen. Je znamo, Ze nékteré skupiny dokazi pfiznivé ovlivnit vznik a progresi
organovych komplikaci, sou¢asné tak redukovat morbiditu a mortalitu pacientd.

Z udaju poskytnutych Ustavem je zfejmé, Ze |égivé pripravky TEVETEN byly pfedmétem
vyvozu ¢i distribuce do zahranici.

S ohledem na zamér drzitele rozhodnuti o registraci 1&€Civych pfipravklli TEVETEN ukondit
dodavky a nasledné i registraci téchto IéCivych pfipravkl, je zfejmé, Ze pfipadny vyvoz
Ci distribuce téchto IécCivych pfipravki do zahrani€i, urychli vyCerpani zbyvajici zasoby
léCivych pfipravkd TEVETEN. Zamérem Ministerstva je prodlouzit obdobi, ve kterém budou
légivé pripravky TEVETEN dostupné pro pacienty v Ceské republice.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi jsou léCivé prFipravky TEVETEN vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou obtizné nahraditelné,
u jiz rozlé€enych pacientd.

XIl.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich léc¢iv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi l1éCivy
pripravek, pri jehoz nedostatku bude ohroZzena dostupnost a ucinnost Ié¢by pacientt
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pripravki.”

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o 1éCivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zakladé
vyhodnoceni uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného
lé¢ivého pfipravku nebo IéCivych pfipravki jiz dostateCné nepokryva aktualni potreby
pacienti v Ceské republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo lé&ivych
pfipravki, kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientii v Ceské
republice danym lé¢ivym pfipravkem nebo IéCivymi prfipravky, bude ohrozena dostupnost
a uéinnost lééby pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu
zdravotnictvi tuto informaci, a to véetné podkladl a informaci, na jejichz zakladé Ustav
k tomuto zavéru dosel.”

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77¢ odst. 2 zakona o Ié€ivech vyhodnotilo informace
predané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zékona o lé&ivech tak,
Ze pfi nedostatku léCivych pfipravki EUTHYROX, IéCivych pfFipravki ROPINIROL, IéCivého
pfipravku ORENCIA, léCivych pfipravki GLUCOPHAGE XR a léCivych pFipravki TEVETEN
bude ohroZena dostupnost a Gginnost lé&by pacientti v Ceské republice s ohledem na jejich
vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zékladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivych pfipravki EUTHYROX, IéCivych pfipravki ROPINIROL,
léCivého pripravku ORENCIA, IéCivych pfipravki GLUCOPHAGE XR a lécivych pfipravkl
TEVETEN na Seznam podle ustanoveni § 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 léCivych pfipravkl EUTHYROX, IéCivych
pFipravkld ROPINIROL, Ié€ivého pfipravku ORENCIA, 1é€ivych pfipravkd GLUCOPHAGE XR
a léCivych pripravkid  TEVETEN, coz vyplyvda zvySe uvedeného, byla v souladu
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s ustanovenim § 173 odst. 1 véty &tvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena uéinnost
opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych IéCivych pfipravku
na Seznam podle ustanoveni § 11 pism. q) a ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva u€innosti dnem nasledujicim
po dni jeho vyvéSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni mize podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 in fine spravniho Ffadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni
vydal.
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