MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 1. ervence 2020
C. j-- MZDR 23239/2020-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: $17/2020

MZDRX01AUWA4T

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 IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale
jen ,zakon o léCivech®), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zdkona &. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich prepisl (dale jen ,spravni fad*)

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zdkona o |éCivech nasledujici 1€Civé pFipravky
na seznam lécCivych pfipravkl, jehoz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hilasit
Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech
(dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !orlpravku Registraéni &islo Drzitel ro.zhod!1ut|
Dopinék nazvu o registraci
DUSPATALIN RETARD Mylan IRE Healthcare
0207889 200MG CPS RDR 30 73/624/99-C Limited, Dublin, Irsko
DUSPATALIN RETARD Mylan IRE Healthcare
0215568 200MG CPS RDR 30 73/ 624/99-C Limited, Dublin, Irsko

(dale jen ,lé&ivé pripravky DUSPATALIN RETARD®).

Oduvodnéni:

Dne 27. 5. 2020 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu I[éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohrozeni dostupnosti é&ivych pfipravkd DUSPATALIN RETARD
ve smyslu ustanoveni § 77c zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 26. 5. 2020, ¢&. j- sukl130116/2020, zaloZzeném do spisu
pod €. j. MZDR 23239/2020-1/OLZP, uvedl, ze dne 6. 5. 2020 obdrzel podnét spolecnosti
MYLAN HEALTHCARE CZ s.r.0., se sidlem Evropska 2590/33c, Dejvice, 160 00 Praha 6,
ICO: 03481778 (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci‘) ohledné pfedpokladané
nedostupnosti léCivych pfipravkil DUSPATALIN RETARD.
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LécCivé pripravky DUSPATALIN RETARD jsou dle platného souhrnu udaju o pfipravku
indikovany k symptomatické 1é¢bé bfiSnich bolesti a kie€i, poruch traéniku a stfevnich obtizi
pfi drazdivém traCniku. Terapii gastrointestinalnich spazmu pfi organickych onemocnénich.
Pripravek je ur€en dospélym a détem starSim 12 let.

Jedna se o jediny léCivy pripravek v ATC skupiné A03AA04 (synteticka anticholinergika,
estery s terciarni aminoskupinou; mebeverin), ktery je registrovany a dostupny v Ceské
republice.

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkach légivych pripravk
DUSPATALIN RETARD do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat
o distribuci do zahranici, a to za obdobi od ledna 2019 do brfezna 2020:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
DUSPATALIN RETARD 15.301
0207889 200MG CPS RDR 30 173.068 (8 %)
DUSPATALIN RETARD 0
0215568 200MG CPS RDR 30 4.522 (0 %)

Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci ve svém podnétu mimo jiné uvadi nasledujici:
,U vy$e uvedenych pfipravki mame dlouhodobé problémy s uspokojenim poptévky v Ceské
republice a neni mozZnost v dohledné dobé ziskat lokaci vysSich vyrobnich kapacit.
Planované dodavky odpovidaji uplynulé primérné spotfebé, dodavky a jejich mnoZstvi
nejsou bohuzel z divodu omezenych kapacit spolehlivé. NavySeni kapacit se v budoucim
dohledném obdobi neoCekava.*

Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci oznamil ukon€eni uvadéni lécivého pfipravku
DUSPATALIN RETARD (kéd SUKL: 0215568) ke dni 25. 1. 2019 a dale 25. 5. 2020 oznamil
preruseni dodavek ke dni 29. 5. 2020 z vyrobnich divodul pro léCivy pfipravek DUSPATALIN
RETARD (kéd SUKL: 207889). Datum predpokladaného obnoveni dodavek je planovano
na 29. 6. 2020.

Ustav dale sdé&lil Ministerstvu, e z dostupnych dat z pravidelnych hlageni DIS-13
zaznamenal za mésice 01/2020 a 03/2020 razantni narist vyvozu léCivého pfipravku
DUSPATALIN RETARD (kéd SUKL: 0207889), kdy procentuélni hodnoty podilu vyvozu
do zahrani€i v téchto mésicich dosahovaly hodnot 32 % resp. 28 %.

Ustav dospél k zavéru, e aktualni zasoba légivych pripravki DUSPATALIN RETARD
jiz dostatedné& nepokryva aktualni potfeby pacientti v Ceské republice. Lég&ivé pripravky
DUSPATALIN RETARD jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a jsou
splnény podminky jejich zafazeni na Seznam. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacient
bude dle Ustavu ohroZena dostupnost a uginnost Ié¢by pacient(i v Ceské republice s pfimym
dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich
sluzeb.
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Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do lékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi |éCivé pripravky DUSPATALIN RETARD
do farmakoterapeutické  skupiny  synteticka anticholinergika, estery s terciarni
aminoskupinou, ATC skupina: AO3AA04.

Na trh jsou uvadény v Iékové formé tvrdé tobolky s fizenym uvolfiovanim.

Lécivé pripravky DUSPATALIN RETARD obsahuji 1é€ivou latku mebeverin hydrochlorid,
cozje muskulotropni spasmolytikum s pfimym dc€inkem na hladké svalstvo
gastrointestinalniho traktu, bez ovlivnéni normalni stfevni motility. Pfesny mechanismus
ucinku mebeverinu hydrochloridu neni znam. Na lokalnim ucinku mebeverinu hydrochloridu
v gastrointestinalnim traktu se mohou podilet viceCetné mechanismy, jako snizeni
permeability iontového kanalu, blokada zpétného vychytavani noradrenalinu, lokalné
anesteticky ucinek, zmény absorpce vody. Prostfednictvim téchto mechanism( se projevuje
spasmolyticky ucinek mebeverinu hydrochloridu, vedouci k upravé stfevni motility
bez vyvolani trvalé relaxace bunék hladkého svalstva gastrointestinalniho traktu.

Lecivée pripravky DUSPATALIN RETARD jsou dle souhrnu udaji o pfipravku indikovany
k symptomatické 1é¢bé& bfiSnich bolesti, kfe€i, poruch tralniku a stfevnich obtizi pfi
drazdivém tracniku. Dale jsou indikovany k terapii gastrointestinalnich spazmu pfi
organickych onemocnénich. Lécivé pripravky DUSPATALIN RETARD jsou uréeny dospélym
jedincim a détem starSim 12 let.

Funkéni dyspeptické poruchy jsou skupinou chorobnych stavi, kdy symptomy pacienta
nejsou podminény organickym onemocnénim, ale poruchou funkce organd. Jednou
z nejCastéjSich forem onemocnéni je syndrom drazdivého tracniku (IBS). NejCasté&jSimi
symptomy IBS jsou gastrointestinalni dyskomfort, abdominalni bolest, nadymani a zména
formy a/nebo Cetnosti stolice. Etiopatogeneze tohoto onemocnéni je zfejmé multifaktorialni.
Mezi mozné mechanizmy podilejici se na etiopatogenezi IBS patfi: porucha stfevni maotility,
porucha sekrece, visceralni hypersenzitivita, abnormalni propulze a expulze stfevnich plyn,
mirny zanét sliznice, role potravin — potravinova alergie, potravinova nesnasenlivost,
nadbytek sacharidl; abnormalni kolonicka fléra, syndrom bakterialniho pferustani, porucha
regulace v centralni nervové soustavé, psychologické faktory a geneticka predispozice.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi jsou lécivé pfipravky DUSPATALIN RETARD
vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou podavany
jako terapie pfi drazdivém tra¢niku dospélym jedincim a détem starSim 12 let. Z tohoto
ddvodu jsou lécivé pfipravky DUSPATALIN RETARD nenahraditelné a jejich pfipadny vyvoz
Ci distribuce do zahrani¢i by tak mohly zplsobit jejich nedostupnost pro IéCbu pacientu
v Ceské republice.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich léciv vydava opatieni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy
pripravek, pri jehoz nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucinnost Iécby pacientt
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v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pfipravkad.®

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o 1éCivech 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 Iécivého pripravku nebo lé&ivych
pfipravki, kterym se rozumi nedostatecéné pokryti aktudlnich potfeb pacientii v Ceské
republice danym léCivym 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 podkladi a informaci, na jejichz zakladé Ustav
k tomuto zavéru dosel.”

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77c odst. 2 zakona o Ié€ivech vyhodnotilo informace
predané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o légivech tak,
ze pfi nedostatku |éCivych pfipravki DUSPATALIN RETARD bude ohrozena dostupnost
a uginnost 1é¢by pacientll v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost pii poskytovani
zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zarazeni léCivych pFipravkl DUSPATALIN RETARD na Seznam podle
ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech. S ohledem na skute¢nost, ze opatfeni obecné
povahy je vydavano za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici
nedostateénou zasobou I[éCivych prFipravkl DUSPATALIN RETARD, 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 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 |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 uéinnosti dnem nasledujicim
po dni jeho vyvéSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho oduvodnéni mlze podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni

vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Miroslava Linhartova
zastupce vedouci

oddéleni l1éCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 1. Cervence 2020
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