MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi

v

Praha 19. bfezna 2020

C.j.. MZDR 7879/2020-4/0LZP

Sp. zn. OLZP: S7/2020

MZDRX019JJPV

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 M Registraéni éislo . .
Dopinék nazvu o registraci

Heyl Chemisch-

METALCAPTASE pharmazeutische

0066755 150MG TBL ENT 50 29/ 440/97-C Fabrik GmbH & Co.
KG, Berlin, Némecko
Heyl Chemisch-
0066753 METALCAPTASE 20/ 441/97-C pharmazeutische

300MG TBL ENT 50

Fabrik GmbH & Co.
KG, Berlin, Némecko

(dale jen ,l6&ivé pripravky METALCAPTASE®),
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I

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivy pfipravek
na Seznam:

Kéd SUKL Nazev Iecwtveho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhodputl
Doplinék nazvu o registraci
BB Pharma a.s.
AFLUDITEN x .
0185369 25MG/ML INJ SOL 5X1ML 68/ 012/76-S/C Praha, C_eska
republika

(déle jen ,lé&ivy piipravek AFLUDITEN®).

Oduvodnéni:

Dne 19. 2. 2020 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu 1é&iv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohrozeni dostupnosti I&givych pFipravki METALCAPTASE ve smyslu
ustanoveni § 77c zakona o léCivech.

Dne 20. 2. 2020 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu sdéleni k ohroZeni dostupnosti Ié&ivého
pfipravku AFLUDITEN ve smyslu ustanoveni § 77c zakona o |éCivech ze dne 19. 2. 2020.

I,
Légivé pripravky METALCAPTASE

Ustav ve svém sdéleni ze dne 19. 2. 2020, &. j- sukl45409/2020, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 7879/2020-1/OLZP, uvedl, Zze dne 17. 2. 2020 obdrzel podnét od zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci IéCivych pfipravkd METALCAPTASE, spolecnosti
CZ Pharma s.r.o., se sidlem namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi Lesy,
ICO: 28177738 (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci lé&ivych pfripravk
METALCAPTASE®).

Lécivé pripravky METALCAPTASE jsou dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovany:

e Zavazna, aktivni revmatoidni artritida v€etné juvenilni idiopatické artritidy

e Wilsonova choroba (hepatolentikularni degenerace) u dospélych a déti (0-18 let)

e Cystinurie — rozpousténi a prevence tvorby cystinovych kamen( u dospélych a déti
(0-18 let)

e Otrava olovem u dospélych a déti (0-18 let).

Jedna se o jediné lécivé pripravky s IéCivou latkou penicillaminum (ATC skupina MO1CCO1:
protizanétliva a protirevmaticka lé¢ba; penicilamin), které jsou registrované a obchodované
v Ceské republice.

Dne 17. 2. 2020 byl Ustav informovan zastupcem drzitele rozhodnuti o registraci légivych
pfipravkl. METALCAPTASE, ktery obdrzel vyjadfeni drZitele rozhodnuti o registraci,
spole¢nosti Heyl Chemisch-pharmazeutische Fabrik GmbH & Co. KG, Berlin, Némecko,
v listopadu 2019 s tim, Ze dojde ke zméné vyrobce léCivych pripravkl METALCAPTASE.
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K obnoveni vyroby by mélo dojit az v mésici lednu 2022. Potfeba léCivych pfipravkl
METALCAPTASE by méla byt zajiSténa na cca 1,6 mésice pro 300mg baleni, zasoba
na trhu u 150mg baleni je 41 mésich. Zbyvajici vypadek bude pokryt Zadosti o umoznéni
dovozu baleni, ktera nejsou v ¢eském obalu, bude se jednat o pfipadny dovoz cizojazy¢né
Sarze ze Slovenska (prezentace 150mg baleni). Z divodu zmény vyrobce drzitel rozhodnuti
o registraci predpoklada postupné pFerudeni uvadéni na trh v zemich Evropské unie.
Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci léCivych pfipravkd METALCAPTASE jiz nyni
zaznamenal vysokou poptavku po légivych pripravcich METALCAPTASE na Uzemi Ceské
republiky, z vySe uvedeného divodu se zastupce drzitele rozhodnuti o registraci 1éCivych
pripravkd METALCAPTASE obava vyvozu mimo Uzemi Ceské republiky, ktery Ize predikovat
z davodu dlouhodobého pozastaveni dodavek do 1. kvartalu roku 2022.

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkach Ié&ivych pripravk
METALCAPTASE do Iékaren a poskytovatellim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci
do zahraniéi, a to za obdobi od ledna 2019 do prosince 2019:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kod SUKL eho prip a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v, « 0
zarizeni odbérateliim
METALCAPTASE 6.477
0066755 150MG TBL ENT 50 2.658 (71 %)
METALCAPTASE 2.857
0066753 300MG TBL ENT 50 S.977 (32 %)

V Cervenci 2019 bylo dodano zahraniénim odbératelim 2.857 baleni o sile 300mg, coz €inilo
83,4 % podilu vyvozu za Cervenec 2019 a vyvezené mnozstvi tak odpovida pfiblizné
spotifebé na 6 mésicu. V Cervenci 2019 u sily 150mg bylo dodano zahrani¢nim odbératelum
6.477 baleni, coz Cinilo 98,3% podilu vyvozu za 07/2019, poCet vyvezenych baleni pfevysuje
roéni spotiebu pfiblizné 2,5krat.

Ustav dosp&l kzavéru, Ze aktudlni zasoba légivych pripravkd METALCAPTASE
jiz dostatedné& nepokryva aktualni potfeby pacientti v Ceské republice. Lég&ivé pripravky
METALCAPTASE jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a jsou splnény
podminky jejich zafazeni na Seznam. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude
dle Ustavu ohroZena dostupnost a Gginnost lésby pacientd v Ceské republice s pfimym
dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich
sluzeb.

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 udaju o prfipravku patfi lécivé pripravky METALCAPTASE
do farmakoterapeutické skupiny antirevmatikum, detoxikans, ATC kod: MO1CCO1. Lécivé
pFipravky METALCAPTASE jsou uvadény na trh v Iékové formé enterosolventnich tablet.
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Lécivé pfipravky METALCAPTASE obsahuiji IéCivou latku penicillaminum. Penicillaminum je
chelatacni slouCenina, ktera S&tépi télu vlastni disulfid, &imz dochazi u cystinurie
k postupnému rozpousténi jiz vzniklych cystinovych kamenl. Penicillaminum muaze
pfi dlouhodobé terapii revmatoidni artritidy modifikovat priilbéh onemocnéni az po remisi.

Lécivé pripravky METALCAPTASE jsou dle souhrnu Udajl o pFipravku indikovany pfi:

e zavazné aktivni revmatoidni artritidé, v€etné juvenilni idiopatické artritidy,

¢ Wilsonové chorobé (hepatolentikularni degenerace) u dospélych a déti (0 — 18 let),

e cystinurii — pro rozpousténi a prevenci tvorby cystinovych kamenu u dospélych a déti
(0 — 18 let),

e otravé olovem u dospélych a déti (0 — 18 let).

Revmatoidni artritida je nej¢astéjSi chronické autoimunitni onemocnéni, které postihuje 0,5 —
1 % populace. Typicky se projevuje progresivnim synovialnim zanétem, ktery, pokud neni
intenzivné IéCbou potlagen, navozuje erozivni poSkozeni kloubd, pfispiva k rozvoji kloubnich
deformit a navic zvySuje riziko vzniku pfidruzenych komorbidit, nej¢astéji kardiovaskularnich
onemocnéni. V poslednich letech je pozorovan mirnéjSi pribéh onemocnéni a lepSi
prognéza pacientl s revmatoidni artritidou, k Eemuz pfispiva nékolik aspektd. Velice dulezita
je rychlejsi diagnostika a v€asné zahdjeni lécby, coZz je spojeno s mensim prodlenim
od prvnich pfiznakd k nasazeni ucinné terapie. Zakladem uspéchu je dosazeni remise nebo
nizké aktivity onemocneéni.

Wilsonova choroba (hepatolentikularni degenerace) je autosomalné recesivni metabolické
onemocnéni projevujici se postizenim jater a centralniho nervového systému. Wilsonova
choroba je onemocnéni sdruzené s abnormalnim metabolismem médi, které vede k jejimu
nadmérnému ukladani, zejména v jatrech a mozku.

Cystinurie je geneticky podminéné vrozené onemocnéni, které souvisi s nadmeérnymi
ztratami aminokyseliny cystinu do moci. PFiCinou je geneticka mutace, ktera narusi funkci
ledvin zpétné absorbovat nékteré prefiltrované aminokyseliny zpét do krve V tézsSich
pfipadech cystinurie se podava léCiva latka penicillaminum, ktera se vaze na molekuly
cystinu a vyrazné zvySuje jejich rozpustnost.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi jsou léCivé pfipravky METALCAPTASE vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou nenahraditelné,
a pfipadny vyvoz ¢&i distribuce do zahrani€i by tak mohly zpusobit nedostupnost téchto
légivych piipravka pro Ié¢bu pacientt v Ceské republice.

IV.
Lég&ivy pFipravek AFLUDITEN

Ustav ve svém sdéleni ze dne 19. 2. 2020, &. j- sukl35162/2020, doru¢eném Ministerstvu dne
20. 2. 2020, zalozeném do spisu pod €. j. MZDR 7879/2020-2/OLZP, uvedl, ze obdrzel
drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti BB Pharma a.s., se sidlem Durychova 101/66,
Lhotka, 142 00 Praha 4, ICO: 45272450 (dale jen ,drzitel rozhodnuti o registraci Ié&ivého
pripravku AFLUDITEN®), hlaSeni o preruseni dodavek z vyrobnich divodd pro léCivy
pfipravek AFLUDITEN, a to ode dne 17. 2. 2020, s pfedpokladanym obnovenim dodavek
ke dni 31. 3. 2020.
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LécCivy pripravek AFLUDITEN je dle platného souhrnu udaji o pfipravku indikovan
k dlouhodobé Ié€bé psychotickych poruch, napfiklad chronické schizofrenie.

Jedna se o jediny IéCivy pfipravek v ATC skupiné NO5AB02 (antipsychotika a neuroleptika;
fenothiaziny s piperazinovym jadrem; flufenazin), ktery je registrovany a obchodovany
v Ceské republice.

Dle sdéleni drzitele rozhodnuti o registraci IéCiveho pFipravku AFLUDITEN ze dne
17. 2. 2020 cCinil stav zasob |éCivého pfipravku AFLUDITEN 1.786 baleni, které pokryje
vypadek lécivého pfipravkd AFLUDITEN na 5 — 6 tydnu.

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkach légivého pFipravku
AFLUDITEN do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci
do zahrani¢i, a to za obdobi od ledna 2019 do prosince 2019.

Nazev lé&ivého pfipravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kod SUKL eho prip a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v, « 0
zarizeni odbérateliim
AFLUDITEN 848
0185369 25MG/ML INJ SOL 5X1ML 15.046 (5,3 %)

Ustav dospél k zavéru, Ze aktualni zasoba lé&ivého pripravku AFLUDITEN jiz dostate¢né
nepokryva aktualni potfeby pacientd v Ceské republice. Légivy ptipravek AFLUDITEN je
nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a jsou splnény podminky jeho zafazeni
na Seznam. Nedostate¢nym pokrytim potfeb pacientt bude dle Ustavu ohrozena dostupnost
a uginnost lé¢by pacientll 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 odbé&ratellim predana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi IéCivy pfipravek AFLUDITEN do farmakoterapeutické
skupiny neuroleptikum, antipsychotikum, fenothiaziny s piperazinovou strukturou, ATC kod:
NOSABO2. LécCivy pFipravek AFLUDITEN je uvadén na trh v Iékové formé injekéniho roztoku.

Lécivy pfipravek AFLUDITEN jako jediny obsahuje IéCivou latku fluphenazini decanoas.
Fluphenazini decanoas je vysoce lipofilni ester fenothiazinového incizivniho neuroleptika
fluphenazinu s kyselinou dekanovou. Pusobi silné antagonisticky na dopaminovych
receptorech D2. Ma slaby sedativni, anticholinergni, hypotenzni, antiemeticky ucinek a silné
extrapyramidové pfiznaky. Po nitrosvalové aplikaci dosahuje maximalnich plazmatickych
koncentraci za 24 hodin a ucinek pretrvava 4 tydny (vyjimeéné az 6 tydnu).

Lécivy pripravek AFLUDITEN je dle souhrnu udaju o pfipravku indikovan pfi dlouhodobé
lé€bé psychotickych poruch, napfiklad pfi chronické schizofrenii.

Schizofrenie je velmi zavazné psychické onemocnéni, které je charakterizovano zasadni
poruchou mysleni a vnimani, neadekvatni emotivitou a naruSenou schopnosti
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srozumitelného chovani a jednani. Jedna se o chronické onemocnéni s vysokou
proménlivosti stavd, které doCasné nebo i v mnohych pfipadech trvale narusi pacientovu
schopnost Fidit svlij zivot a omezi jeho spoleCenské uplatnéni. Schizofrenie je u mnoha
pacientl celozivotni dusevni porucha, ktera postihuje pfiblizné 0,4 — 1 % populace po celém
svété. Symptomy schizofrenie se skladaji z pozitivnich, negativnich, afektivnich
a kognitivnich symptomu. | pfes pokroky ve farmakoterapii se stale mnoho pacientl potyka
s potizemi ve spole¢enském a pracovnim fungovani. Navic jedna pétina az tfetina pacientu
se schizofrenii trpi pretrvavajicimi psychotickymi pfiznaky navzdory tomu, ze byli 1éCeni
dvéma nebo i vice antipsychotiky s rdznym mechanismem ucinku v dostateCné davce
a po dostatecné dlouhou dobu.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi je léCivy pfipravek AFLUDITEN vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot je nenahraditelny, a pripadny
vyvoz Ci distribuce do zahrani¢i by tak mohly zpusobit nedostupnost tohoto lécivého
pripravku pro 1ébu pacientt v Ceské republice.

VL.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich léc¢iv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lIéCivy
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 pripravki.”

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tfeti zdkona o IéCivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zakladé
vyhodnoceni uvedenych skute¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného
lécivého pripravku nebo léCivych pripravk( jiz dostate¢né nepokryva aktualni potfeby
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 léCivym pfipravkem nebo léCivymi pFipravky, 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 podkladi a informaci, na jejichz zékladé Ustav
k tomuto zavéru dosel.”

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77c odst. 2 zakona o léCivech vyhodnotilo informace
predané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zékona o lé&ivech tak,
Ze pfi nedostatku [éCivych pfipravkd METALCAPTASE a léCivého pfipravku AFLUDITEN
bude ohroZena dostupnost a G&innost 1éby pacienti 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 METALCAPTASE a lécCivého pfipravku
AFLUDITEN na Seznam podle ustanoveni § 77c odst. 2 zdkona o léCivech. S ohledem
na skutecnost, Zze opatfeni obecné povahy je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi,
které je ohroZzeno hrozici nedostateCnou zasobou léCivych pFipravki METALCAPTASE
a léCiveho pfipravku AFLUDITEN, coz vyplyva 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 ucinnosti dnem nasledujicim
po dni jeho vyvéSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni mize podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni
vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni léCiv
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