MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi

v

Praha 9. bfezna 2020

C.j.: MZDR 5219/2020-5/0LZP

Sp. zn. OLZP: S4/2020

MZDRX019D0QL

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. q) zdkona &€. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zmé&nach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale
jen ,zakon o |éCivech®), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona &. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich prepist (dale jen ,spravni fad*)

1)

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1é€Civé pfFipravky
na seznam lécivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech
(dale jen ,Seznam®):

Nazev lé€ivého pripravku

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o Registraéni éislo i :
Dopinék nazvu o registraci
CZ Pharma s.r.o.
ACICLOVIR OLIKLA “
0172774 250MG INF PLV SOL 5 42/ 774/16-C Kostelcvec na’d Cerny'ml
Lesy, Ceska republika
CZ Pharma s.r.o.,
0172775 ACICLOVIR OLIKLA 42/ 774/16-C Kostelec nad Cernymi

250MG INF PLV SOL 10

Lesy, Ceska republika

(dale samostatné jen ,léCivy pfipravek ACICLOVIR 5% a ,léCivy pfipravek ACICLOVIR 10¢
nebo spoleéné ,léCivé pripravky ACICLOVIRY),

)
zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1&Civé prFipravky
na Seznam:
Kéd SUKL Nazev Iecwtvaho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
DoplInék nazvu o registraci
0215611 BLEOMEDAC 44/ 298/11-C Medac Gesellschaft

Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého nameésti 375/4, 128 01 Praha 2

tel./fax.: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@mzcr.cz, www.mzcr.cz



mailto:mzcr@mzcr.cz
http://www.mzcr.cz/

30000IU INJ PLV SOL 1X20ML fur klinische
Spezialpraparate
m.b.H., Wedel,
Némecko

Medac Gesellschaft

fur klinische
BLEOMEDAC —
0191565 150001U INJ PLV SOL 1X10ML 44/ 298/11-C Spezialpraparate
m.b.H., Wedel,

Némecko

(déle jen ,lé&ivé pFipravky BLEOMEDACY).

Oduvodnéni:

Dne 29. 1. 2020 obdrzelo Ministerstvo a Statni ustav pro kontrolu Ié&iv (dale jen ,Ustav®)
od drzitele rozhodnuti o registraci 1éCivych pfipravkl ACICLOVIR, spole¢nosti
CZ Pharma s.r.o., se sidlem namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi Lesy,
ICO: 28177738 (dale jen ,drzitel rozhodnuti o registraci 1é8ivych piipravkd ACICLOVIR®),
podnét k vydani opatfeni obecné povahy, kterym se zaradi léCivé pfipravky ACICLOVIR
na Seznam.

Drzitel rozhodnuti o registraci |éCivych pFipravkd ACICLOVIR ve svém podnétu uvedl,
Ze ze zahrani€i zaznamenal zvySenou poptavku lécivych pfipravki ACICLOVIR, a dale
uvedl, Ze pro rok 2020 pokryl smluvné& vyrobu odpovidajici 110 % spotfeby v Ceské
republice. Upozornil, Ze v pfipadé realizace dodavek do zahranii na zakladé zvySené
poptavky légivych ptipravkt ACICLOVIR, by reainé hrozil vypadek na trhu v Ceské republice.

Dne 31. 1. 2020 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu sdéleni k ohroZeni dostupnosti &&ivych
pripravkil ACICLOVIR ve smyslu ustanoveni § 77c zakona o IéCivech.

Dne 4. 2. 2020 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu sdé&leni k ohroZeni dostupnosti 1é&ivych
pfipravkl BLEOMEDAC ve smyslu ustanoveni § 77c¢ zakona o léCivech.

I1.
Lécivé pripravky ACICLOVIR
Ustav ve svém sdéleni ze dne 31. 1. 2020, ¢&. j- sukl28280/2020, zalozeném do spisu

pod €. j. MZDR 5219/2020-2/OLZP, uvedI, Ze |éCivé pfipravky ACICLOVIR jsou dle platného
souhrnu udajl o pfipravku indikovany:

e k lécbé infekce vyvolané virem herpes simplex u pacientli se snizenou imunologickou
odpovédi a kléCbé zavazné primarni genitalni herpetické infekce u pacientl
s normalni imunologickou odpovédi,

e Kk profylaxi infekce vyvolané virem herpes simplex u pacientd se snizenou
imunologickou odpovédi,

o Kk lécbé infekce vyvolané virem varicella zoster,
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o Kk léCbé herpeticke encefalitidy,
e k lécbé infekce vyvolané virem herpes simplex u novorozencl a kojencl do 3 mésicl
véku.

Dale Ustav ve svém sdéleni poukézal na skute¢nost, Ze se jedna o jediné légivé pFipravky
s léCivou latkou aciclovirum ATC skupina JO5ABO01: aciklovir v Iékové formé prasku pro
infuzni roztok, ktery je registrovany v Ceské republice. Légiva latka aciclovirum je uvedena
na seznamu esencialnich antiinfektiv pro Ceskou republiku.

Ustav dale sdélil, Ze v 8ervnu 2019 byly ukonéeny dodavky légivého pFipravku HERPESIN
250, 250MG INF PLV SOL 10, kéd SUKL 0155939, registracni &islo 42/219/89-C (dale
jen ,léCivy pfipravek HERPESIN 250%) a dne 6. 12. 2019 byla tomuto Ié€ivému pFipravku
zruSena registrace. V souvislosti s ukonenim dodavek se stal I|éCivy pripravek
ACICLOVIR § jedinym dostupnym parenteralnim |éCivym pfipravkem s IéCivou latkou
aciclovirum dostupnym v Ceské republice. Zahajeni dodavek lé&ivého pfipravku
ACICLOVIR 10 a neregistrovaného lécivého pfipravku ACICLOVIR CORZIL 250MG INJ PLV
SOL 1X250MG, kéd SUKL: 0232472, v ramci specifického lééebného programu (dale
jen ,léCivy pfipravek ACICLOVIR CORZIL 250MG*) v prosinci 2019 bylo reakci na feSeni
tehdej8i akutni nedostupnosti.

Ustav dale sdé&lil Ministerstvu, Ze dodavky légivého pFipravku ACICLOVIR do lékaren
a zdravotnickych zafizeni dosahovaly v obdobi od ledna 2019 do prosince 2019 priimérné
hodnoty 1.540 baleni mési¢né. Ve stejném obdobi dosahovaly primérné dodavky Ié€ivého
pfipravku HERPESIN 250 pridmérné hodnoty 610 baleni mésiéné. V prosinci 2019 bylo
do Iékaren a zdravotnickych zafizeni dodano 649 baleni légivého pfipravku ACICLOVIR
CORZIL 250MG.

Podle vyjadfeni drzitele rozhodnuti o registraci byla od ledna 2020 k dispozici zasoba
léCivych pfipravkd ACICLOVIR pfiblizné na 6 mésicl spotfeby. Pokud vSak vezmeme
v Uvahu chybéjici dodavky lé€ivého pfipravku HERPESIN 250, muze tato zasoba postacit
na pfiblizné 4 mésice. Drzitel rozhodnuti o registraci dale uvadi, Zze dalSi vyroba je sjednana
na bfezen 2020 a bude odpovidat pfedpokladané spotiebé do konce roku s navySenim
na maximalné 10 % rezervy. Dale uvadi, ze nedostupnost 1éCivé latky aciclovirum se tyka
Slovenska, Velké Britanie a dalSich evropskych zemi.

Ustav dale pfedal Ministerstvu informaci, Zze k distribuci Ié&ivych piipravki ACICLOVIR
do zahrani¢i nedochazi, avSak existuje obava, Ze Kk jejich distribuci do zahrani¢i bude
v nejbliz§i dobé dochazet, a to s ohledem na zahraniéni nedostupnost parenteralnich
IéCivych pfipravku s léCivou latkou aciclovirum.

Ustav dospé&l k zavéru, e aktudlni zasoba vzajemné nahraditelnych lé&ivych pripravki
ACICLOVIR jiz dostate¢n& nepokryva aktualni potfeby pacientli v Ceské republice. Légivé
pfipravky ACICLOVIR jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a jsou
splnény podminky jejich zafazeni na Seznam. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientl
bude dle Ustavu ohroZena dostupnost a uéinnost Ié¢by pacientti v Ceské republice s pfimym
dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich
sluzeb.
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M.
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 souhrnu udaji o pfipravku patfi lécivé pripravky ACICLOVIR do farmakoterapeutické
skupiny antivirotika pro systémovou aplikaci, ATC kéd: JOSABO1.

Lécivé pripravky ACICLOVIR obsahuji 1éCivou latku aciclovirum, coz je synteticky analog
purinového nukleosidu s in vitro a in vivo inhibi¢ni aktivitou proti lidskym herpetickym virim,
véetné viru herpes simplex (HSV) typu 1 a 2, viru varicella zoster (VZV), viru Epstein—
Barrové (EBV) a cytomegaloviru (CMV). V bunénych kulturach ma aciklovir nejvétsi
antivirovy ucinek proti HSV1, nasledovany (v sestupném poradi podle ucinnosti) HSV2, VZV,
EBV a CMV. Lécivé pripravky ACICLOVIR jsou dle souhrnu udaju o pfipravku registrovany
v nasledujicich indikacich:

e |écba infekce vyvolané virem herpes simplex u pacientl se snizenou imunologickou
odpovédi a k |éEbé zavazné primarni genitalni herpetické infekce u pacientu
s normalni imunologickou odpovédi,

o profylaxe infekce vyvolané virem herpes simplex u pacientd se snizenou
imunologickou odpovédi,

e |écba infekce vyvolané virem varicella zoster,

o |é¢ba herpetické encefalitidy,

e |écba infekce vyvolané virem herpes simplex u novorozencl a kojencu do 3 mésica
véku.

V soucasné dobé je znamo osm lidskych herpetickych virl. Jde o herpes simplex typ 1
(HSV-1) labialis, herpes simplex typ 2 (HSV-2) genitalis, varicella zoster virus (VZV),
EpsteinBarrové virus (EBV), cytomegalovirus (CMV), dal8i 3 viry jsou oznaCovany Cislici
jako 6., 7. a 8. lidsky herpeticky virus (HHV-6, HHV-7, HHV-8), pfiemz HHV-6 se déli jesté
na typ HHV-6A a HHV-6B. Herpetické viry patfi mezi DNA viry s vyraznym cytopatickym
efektem. Rozdéluji se na alfa, beta a gamaherpesvirinae.

Cesta nakazy se u jednotlivych herpetickych virt lisi. HSV-I se pfenasi uzSim kontaktem —
slinami &i slinami potfisnénymi pfedméty. HSV-2 patfi mezi choroby sexualné pfenosné a Sifi
se tedy pohlavnim stykem, event. pfi porodu z matky na dité. Onemocnéni vyvolana VZV

rovnéz muize doji k pfenosu na plod v obdobi gravidity.

Kauzalni |é¢ba herpetickych infekci spociva v podani antivirotik. NejCastéji pouzivanymi
léCivymi pfipravky jsou pfipravky obsahujici 1éCivou latku aciklovirum, ktery Ize podat dle
charakteru infekce ve formé krému, o€nich kapek, tablet i nitrozilni infuze. LéCivé pFipravky
ACICLOVIR jsou indikované (na rozdil od léCivych pfipravkl s obsahem IéCivé latky
aciclovirum ve formé tablet) také pro I1éEbu herpetické encefalitidy a 1éCbu infekce vyvolané
virem herpes simplex u novorozencu.
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Z hlediska pouziti v terapeutické praxi jsou l|éCive pfipravky ACICLOVIR vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou nenahraditelné
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

Iv.
Lécivy pripravek BLEOMEDAC

Ustav ve svém sdéleni ze dne 3. 2. 2020, & j. sukl29143/2020, zaloZzeném do spisu
pod €. j. MZDR 5219/2020-3/0OLZP, uved|, ze obdrzel od drzitele rozhodnuti o registraci,
spole¢nosti Medac Gesellschaft fir klinische Spezialprdparate m.b.H., Wedel (dale
jen ,drzitel rozhodnuti o registraci), hlaseni o pferuseni dodavek z vyrobnich divodu
(pFeruseni dodavek I&Civé latky) pro |€Civé pfipravky:

Nézev lé&ivého pripravku Datum
Kéd SUKL eno prip Oznameni predpokladaného
Doplnék nazvu . .
obnoveni dodavek
BLEOMEDAC preruseni od
0215611 30000IU INJ PLV SOL 1X20ML 31. 3.2020 31.8.2020
BLEOMEDAC preruseni od
0191565 150001U INJ PLV SOL 1X10ML 15. 1. 2020 31.8.2020

Ustav sdélil, Ze 1&é&ivé pripravky BLEOMEDAC jsou dle aktuélniho souhrnu tdaji o pfipravku
indikovany k [é¢bé:

e Dlazdicobuné¢ného karcinomu (SCC) hlavy a krku, zevnich genitalii a délozniho

Cipku.

¢ Hodgkinova lymfomu.

¢ Non-Hodgkinova lymfomu stfedni a vysoké malignity u dospélych.

e Karcinomu varlat (seminomu a non-seminomu).

o Intrapleuralni IéEbé maligniho pleuralniho vypotku.

Jedna se o jediné lécCivé pripravky v ATC skupiné LO1DCO1 (jina cytotoxicka antibiotika;
bleomycin), které jsou registrovany a obchodovany v Ceské republice.

Dle sdéleni drzitele rozhodnuti o registraci ze dne 21. 1. 2020 Cinil stav zasob |éCivého
pripravku BLEOMEDAC (kéd SUKL: 0215611) 675 baleni. Légivy ptipravek BLEOMEDAC
(kéd SUKL: 0191565) jiz neni na trhu dostupny. Aktualni stav zasob tak pokryje vypadek
lé¢ivého pripravku BLEOMEDAC do konce bfezna 2020.

Ustav rovnéz sdélil Ministerstvu, Ze dne 28. 1. 2020 obdrzel od Evropské lékové agentury
(HMA/EMA Task Force on Availability of Authorised Medicines for human and veterinary
use) informaci o nedostupnosti 1éCivych pfipravkd s léCivou latkou bleomycin i v dalSich
statech Evropské unie.

Ustav dale predlozil Ministerstvu informace o dodavkach Ié&ivych pfipravkd BLEOMEDAC
do Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské republice, véetn& informace o objemu
distribuce do zahranici, a to za obdobi od ledna 2019 do prosince 2019.
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Nazev 16&ivého biioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL eho prip a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
BLEOMEDAC 0
0215611 30000IU INJ PLV SOL 1X20ML 1.669 (0 %)
BLEOMEDAC 594
0191565 150001U INJ PLV SOL 1X10ML 3.085 (16,2 %)

Ustav dospél k zavéru, Ze aktualni zasoba légivych pFipravk BLEOMEDAC jiz dostateéné
nepokryva aktualni potfeby pacientl v Ceské republice. Lég&ivé pFipravky BLEOMEDAC
jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a jsou splnény podminky jejich
zafazeni na Seznam. Nedostate¢nym pokrytim potfeb pacientti bude dle Ustavu ohroZena
dostupnost a uginnost 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 Udajl o pfipravku patfi l1éCivé  pripravky = BLEOMEDAC
do farmakoterapeutické skupiny jina cytotoxicka antibiotika, ATC kod: LO1DCO1.

Lécivé pfipravky BLEOMEDAC jsou dle souhrnu udaju o pfipravku indikovany k lécbé:

e Dlazdicobuné¢ného karcinomu (SCC) hlavy a krku, zevnich genitalii a délozniho
Cipku.

e Hodgkinova lymfomu.

¢ Non-Hodgkinova lymfomu stfedni a vysoké malignity u dospélych.

e Karcinomu varlat (seminomu a non-seminomu).

o Intrapleuralni IéEbé maligniho pleuralniho vypotku.

Lécivé prfipravky BLEOMEDAC obsahuiji 1é€Civou latku bleomycin. Bleomycin patfi do skupiny
cytostatickych antibiotik: jedna se o smés strukturalné pfibuznych, alkalickych, ve vodé
rozpustnych glykopeptidovych antibiotik s cytostatickym G&inkem. Uginek bleomycinu
spociva v interkalaci do jednofetézcové a dvoufetézcové DNA, vedouci k jednofetézcovym
a dvoufetézcovym zlomudm, coz inhibuje bunécné déleni, rast a syntézu DNA. V mensi mife
selektivity bleomycinu je rozdil v intercelularni inaktivité. Buriky ve fazi G2 a M buné&cného
cyklu jsou nejsenzitivnéjsi. V poslednim desetileti vSak bylo nahromadéno jesté vice dikazu
o RNA jako o dalSim mozném molekularnim cili. DlaZzdicové burfky se svou omezenou
schopnosti hydrolyzovat bleomycin vykazuji vysokou senzitivitu na bleomycin. V senzitivnich
tkanich, jakoz i v normalnich nadorovych tkanich, jsou Casté chromozomalni abnormality
jako fragmentace, chromatidové zlomy a translokace. Enzymatické odbouravani bleomycinu
probiha pfedevsim v plazmé, jatrech a dalSich organech a v mensi mife v kuzi a plicich.

V terapeutické praxi se bleomycin se téméF vzdy podava v kombinaci s jinymi cytostatickymi
léCivymi pfipravky a/nebo radioterapii vramci léCebnych rezimG ve vySe uvedenych
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indikacich. Z hlediska pouZiti v terapeutické praxi jsou lé&ivé pFipravky BLEOMEDAC
vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou nenahraditelné
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

VL.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich IéCiv vydava opatrfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy
pripravek, pfi jehoz nedostatku bude ohrozena dostupnost a ucinnost Ié¢by pacient(
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluZeb, a vede seznam takovych léCivych pripravka.”

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o léCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé
vyhodnoceni uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného
lécivého pripravku nebo léCivych pfFipravki jiz dostate¢né nepokryva aktualni potreby
pacienti v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé&ivého pripravku nebo lé&ivych
pfipravki, kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktualnich potfeb pacienti v Ceské
republice danym lé¢ivym pfipravkem nebo léCivymi pFfipravky, bude ohroZzena dostupnost
a uéinnost lééby pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu
zdravotnictvi tuto informaci, a to véetné podkladii a informaci, na jejichz zékladé Ustav
k tomuto zavéru doSel.”

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77c odst. 2 zakona o léCivech vyhodnotilo informace
pfedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zékona o lé&ivech tak,
Ze pfi nedostatku IéCivych pfipravki ACICLOVIR a lécivych pfipravki BLEOMEDAC bude
ohroZena dostupnost a uginnost Iécby pacientd v Ceské republice s ohledem na jejich
vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zéakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zafazeni IéCivych pfipravkd ACICLOVIR a Iécivych pfipravku
BLEOMEDAC 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 nedostate¢nou zasobou IéCivych pfipravki ACICLOVIR a léCivych
pfipravkl BLEOMEDAC, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s ustanovenim
§ 173 odst. 1 véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni
obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatieni.

Na zakladé vysSe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych |éCivych pFipravku
na Seznam podle ustanoveni § 11 pism. q) a ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o |éCivech.
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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 oduvodnéni mize podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni

vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Miroslava Linhartova
pfikazem povéfena k zastupovani
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