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

Praha 18. srpna 2020

C.j.: MZDR 30387/2020-3/0OLZP
Sp. zn. OLZP: S22/2020

MZDRX01BFJMS

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni

organ podle § 11 pism. q) zakona ¢€. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich prepisl (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivé pfipravky na seznam
léCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
stavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zdkona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Nazev lécCivého pripravku

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o Registraéni éislo . :
Doplnék nazvu o registraci
0084090 DEXAMED 56/ 624/97-C Mfi‘:;’:::OT'f("t‘:"
8MG/2ML INJ SOL 10X2ML » RYP
Krka, d.d., Novo
DEXAMETHASONE KRKA ’ T
0214096 20MG TBL NOB 20 56/ 351/16-C mesto, N(?vo mésto,
Slovinsko
Krka, d.d., Novo
DEXAMETHASONE KRKA ’ o
0214084 AMG TBL NOB 20 56/ 349/16-C mesto, N(?vo mésto,
Slovinsko
MERCK spol. s r.o.
FORTECORTIN = .
0243142 AMG TBL NOB 20 56/1139/93-C Praha, Qeska
republika
MERCK spol. s r.o.,
FORTECORTIN * i
0243143 AMG TBL NOB 30 56/1139/93-C Praha, Qeska
republika
MERCK spol. s r.o.,
FORTECORTIN 4 * i
0052335 AMG TBL NOB 30 56/1139/93-C Praha, Qeska
republika
0052334 FORTECORTIN 4 56/1139/93-C MERCK spol. s r.o.,
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4MG TBL NOB 20 Praha, Ceska
republika

(dale samostatné jen ,léCivy pfipravek DEXAMED®, ,lécivé pfipravky DEXAMETHASONE
KRKA" a ,léCivé pfipravky FORTECORTIN® nebo spole¢né jen jako ,léCivé pfipravky
s léCivou latkou dexamethason®).

Oduvodnéni:

Dne 17. 7. 2020 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu I[éCiv (dale
jen ,Ustav’) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivych pripravkd s légivou latkou
dexamethason ve smyslu § 77c zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 17. 7. 2020, ¢&. j- sukl178954/2020, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 30387/2020-1/OLZP, uvedI, Ze dne 8. 7. 2020 obdrzel podnét Lékové komise
Svazu zdravotnich pojistoven Ceské republiky (dale jen ,Lékova komise SZP CRY)
k zafazeni léCivych pripravkl s léCivou latkou dexamethason na Seznam. Duvodem
k zafazeni na Seznam je dle Lékové komise SZP CR avizovana zvy$ena poptavka
po dexamethasonu na globalnim trhu, a to pfedevsim kvuli pouzivani této lécivé latky
u pacientd s onemocnénim COVID-19.

LécCivé pfipravky s léCivou latkou dexamethason jsou jedinymi registrovanymi
a obchodovanymi 1éCivymi pfipravky v ATC skupiné HO02AB02 (glukokortikoidy;
dexamethason).

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkach Ié&ivych pripravki
s léCivou latkou dexamethason do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat
o distribuci do zahranici, a to za obdobi od ¢ervna 2019 do kvétna 2020:

Nazev lé&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu e « o
zarizeni odbérateliim
DEXAMED 0
0084090 8MG/2ML INJ SOL 10X2ML 106.429 (0 %)
DEXAMETHASONE KRKA 945
0214096 20MG TBL NOB 20 4.229 (18,3 %)
DEXAMETHASONE KRKA 8.552
0214084 4MG TBL NOB 20 1.415 (42,8 %)
FORTECORTIN
0243142 4MG TBL NOB 20 15
44.126 0%
0052334’ FORTECORTIN 4 (0 %)
4MG TBL NOB 20
FORTECORTIN
0243143 4MG TBL NOB 30 0
10.797 (0 %)
* (o]
0052335 FORTECORTIN 4
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4MG TBL NOB 30

*pr"ipravek po provedené zméné. Smi byt uvadén na trh po dobu 6 mésict od schvaleni a vydavan a pouZzivan
do uplynuti doby pouZitelnosti. Uvedeni na trh do 31. 1. 2020.

Ustav proved! Setfeni u drziteltl rozhodnuti o registraci 1é&ivych pripravkd s légivou latkou
dexamethason a dle jejich vyjadfeni nemaiji informace o aktualnim nebo hrozicim omezeni
dodavek téchto Iégivych pripravk(. Ustav v8ak souhlasi s tim, Ze vzhledem k moznému
pouziti léCivych prfipravkl s lécivou latkou dexamethason k 1é¢bé pacientd s COVID-19
a k nepredikovatelnému vyvoji epidemiologické situace onemocnéni COVID-19 v Ceské
republice i ve svété, jejich aktualni zasoba nemusi dostatecné pokryvat potfeby pacient(
v Ceské republice.

Ustav dospél k zavéru, Ze aktualni zasoba 1é&ivych pripravkt s légivou latkou dexamethason
jiz nemusi dostatedn& pokryvat aktualni potfeby pacientli v Ceské republice. Légivé
pfipravky s léCivou latkou dexamethason jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich
sluZzeb a jsou splnény podminky jejich zafazeni na Seznam. NedostateCnym pokrytim potfeb
pacientd bude dle Ustavu ohroZena dostupnost a uéinnost 1éby pacientl v Ceské republice
s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani
zdravotnich sluzeb.

Il
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 predana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi 1éCivy pripravek DEXAMED, léCivé pfipravky
DEXAMETHASONE KRKA a lécgivé pripravky FORTECORTIN do farmakoterapeutické
skupiny glukokortikoid, ATC kéd: HO2AB02.

Lécivy pfipravek DEXAMED je na trh uvadén v lékové formé injekéniho roztoku. Lécivé
pfripravky DEXAMETHASONE KRKA a lécivé pfipravky FORTECORTIN jsou na trh uvadény
v Iékové formé tablet.

Lécivy prfipravek DEXAMED, IléCivé prfipravky DEXAMETHASONE KRKA a IéCivé pfipravky
FORTECORTIN obsahuji 1€Civou latku dexamethason, coz je vysoce ucinny a dlouhodobé
pusobici synteticky glukokortikoid s protizanétlivym Gcinkem (pfiblizné 7 x ucinnéjSi nez
prednisolon). Stejné jako ostatni glukokortikoidy ma dexamethason téz antialergické,
antipyretické a imunosupresivni Gginky. Uginkuje na HPA specifickych receptorech
plazmatickych membran. Difunduje bunéCnou membranou do ostatnich tkani a pokracuje
v komplementaci se specifickymi cytoplazmatickymi receptory, vstupuje do bunécného jadra
a stimuluje syntézu proteini. Dexamethason nezplsobuje témeér zadné zadrzovani vody ani
soli, takze se muze pouzit u pacientl se srde¢nim selhanim nebo hypertenzi. Jelikoz ma
dlouhy biologicky polo€as (36 — 54 hodin), je vhodny pro pouZiti u stavl, kde je nutné
dlouhodobé podavani.

Lécivy pfipravek DEXAMED, lécivé prfipravky DEXAMETHASONE KRKA a IéCivé pfipravky
FORTECORTIN mohou byt podavany dospélym, mladistvym i détem a jsou indikovany
pro vSechny formy celkové i mistni injek&ni terapie glukokortikoidy i pro akutni pfipady, kdy
intravenézni podani glukokortikoidi mize byt Zivot zachrarujicim vykonem.
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Lécivy pfipravek DEXAMED, léCive pfipravky DEXAMETHASONE KRKA a léCivé pfipravky
FORTECORTIN jsou dle souhrnu udaju o pfipravku registrovany v nasledujicich indikacich:

e alergicka onemocnéni: bronchialni astma, v€etné status astmaticus, polékové
alergické reakce, potransfuzni reakce, sérova nemoc, edém laryngu, anafylakticka
reakce, kontaktni a jiné dermatitidy, alergické rinitidy;

e GIT: Crohnova choroba, ulcerézni kolitis;

e infekce (s odpovidajici chemoterapii): miliarni tbc, endotoxicky Sok, postizeni ser6z
u tbc, tbc meningitidy;

o 3Sokové stavy: léCivy pfipravek DEXAMED je pouzivan pro adjuvantni 1é€eni Sokovych
stavll, jako je zavazny hemoragicky 3ok, traumaticky a septicky Sok. Jedna se
o dopliikovou |écbu, a proto musi byt provazena komplexni terapii Soku jako
doplnénim objemu cirkulujici krve, uUpravou elektrolytové rovnovahy, podavanim
kysliku, chirurgickou intervenci, pfipadnym podavanim antibiotik nebo infuzni terapii
katecholaminy;

e mozkovy edém: jak pourazovy, tak i spojeny s expanznim procesem. Dale se
pouzivaji k pooperacni prevenci i u pacientt se sekundarné zvySenym intrakranialnim
tlakem, pfipadné jako paliativni Ié¢ba inoperabilnich mozkovych tumord;

o ostatni indikace: aspiraéni pneumonie spolu s antibiotiky, revmatoidni artritida,
kolagenézy, nefroticky syndrom, lymfatickd leukémie a dalSi indikace
pro glukokortikoidni Ié&bu peroralni, kde vSak peroralni podavani neni mozné.

Adjuvantni kratkodoba terapie pfi akutnim onemocnéni nebo akutni exacerbaci: revmatoidni
artritida, osteoartroza se zanétlivou slozkou, syndrom karpalniho tunelu, synovitida, iritované
artrézy, bursitidy, uratové artritidy, epikondylitidy, fibrositidy a tendovaginitidy.

Pfimo do léze muze byt podan pfi onemocnéni kuze, jako jsou cystické akne vulgaris,
lokalizovany lichen simplex a keloidy.

Bronchialni astma je heterogenni onemocnéni charakterizované chronickym zanétem
dychacich cest, bronchialni hyperreaktivitou a variabilni obstrukci dychacich cest. Priblizné
5- 10 % z celkové populace astmatiki ma tézké astma, které je definovano jako astma
vyzadujici 1éEbu vysokymi davkami inhala¢nich kortikoidd v kombinaci s dalSim preventivnim
antiastmatikem (dlouhodobé pUsobici B2-mimetika (LABA), antileukotrieny, teofyliny) a/nebo
i termin problematické tézké astma (PTA). Do této skupiny patfi pacienti s obtizné IéCitelnym
astmatem (OLA) a téZkym refrakternim astmatem (TRA). Pod pojmem OLA v soucasnosti
rozumime astma, u kterého pfiinou nedostatecné kontroly jsou neléCené komorbidity, nizka
adherence k |éCbé, trvajici expozice alergenim a/nebo profesnim noxam, koufeni atd.
samotného patologického procesu nemoci. Astma je komplexni onemocnéni s fadou variant
s odlisnym patofyziologickym podkladem.

Crohnova choroba a ulcerézni kolitida patfi mezi idiopatické stfevni zanéty. Jedna se
o chronicka zanétliva onemocnéni postihujici nejCastéji travici trakt, ale mohou byt postizeny
i jiné organy — nejcastéji klouby, kuze, odi.

Crohnova choroba je chronické zanétlivé postizeni kterékoliv €asti travici trubice, typické je
segmentarni postiZzeni, kdy se stfidaji Useky stfeva zdravého a postizeného. Zanét postihuje
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vSechny vrstvy stfevni stény. NejCastéji byva postizen ileocékalni pfechod, anorektalni oblast
a tlusté stievo. Ulcerdzni kolitida je chronické zanétlivé postizeni sliznice tlustého stfeva,
vzdy byva postizeno rektum a zanét se rozSifuje oralnim smérem. Dle rozsahu postiZzeni
hovofime o proktitidé pfi postiZzeni rekta, levostranném tvaru, kdy postizeni nedosahuje
za lienalni ohbi a extenzivni tvar, pokud postizeni pfestoupi oralné nad lienalni ohbi.
Zavaznym, zivot ohrozujicim stavem je fulminantni kolitida, kdy se zanét rozsifi na vSechny
vrstvy stfeva s hrozici stfevni paralyzou ¢i perforaci. Ob& onemocnéni se nejCastéji
manifestuji kfe€ovitymi bolestmi bfFicha, prujmovitou stolici s nebo bez pfimési krve,
nékolikrat denné, Casto i v noci. Dle tize a mista postizeni se muze objevit anémie,
malnutrice, vahovy ubytek. Prvnim pfiznakem Crohnovy choroby mulze byt bolestivy
perianalni absces. V pfipadé zanétlivého postizeni rekta dominuji v klinickém obraze
tenesmy — uporné nuceni na stolici s odchodem minimalniho mnozstvi stolice nebo krve i
hlenu. Mimostfevni projevy mizeme pozorovat zejména u pacientl s postizenim tlustého
stfeva. NejCastéji byvaji postizeny klouby, které jsou bolestivé, zarudlé, po ranu s omezenym
pohybem. Na kuzi se objevuje c¢astéji erytema nodosum, méné casto pyoderma
gangrenosum. O¢&ni projevy se manifestuji jako episkleritida &i iridocyklitida.

Revmatoidni artritida je nejCastéjSi chronické autoimunitni zanétlivé onemocnéni, které
postihuje 0,5 — 1 % populace. Typicky se projevuje progresivnim synovialnim zanétem, ktery
pokud neni intenzivné |éCbou potlacen, navozuje erozivni poskozeni kloubu, pfispiva
k rozvoji kloubnich deformit, a navic zvySuje riziko vzniku pfidruzenych komorbidit, nej¢astgji
kardiovaskularnich onemocnéni. V poslednich letech je pozorovan mirngjsi pribéh
onemocnéni a lepSi prognéza pacientd s RA, k &emuz pfispiva rychlejSi diagnostika
a v€asné zahajeni lIéCby, coz je spojeno s mensim prodlenim od prvnich pfiznakl k nasazeni
ucinné terapie.

Jelikoz ma dexamethason dlouhy biologicky poloc¢as, je vhodny pro pouziti u stavd, kde je
nutné dlouhodobé podavani, coz jsou napfiklad vySe zminéna zanétlivd onemocnéni.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi jsou léCivy pfipravek DEXAMED, IéCivé pFipravky
DEXAMETHASONE KRKA a léCivé prfipravky FORTECORTIN vyznamné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou v ATC skuping HO2ABO02 jedinymi lé&ivymi
pfipravky a jsou indikovany pro vSechny formy celkové i mistni injekéni terapie
glukokortikoidy i pro akutni pfipady, kdy intraven6zni podani glukokortikoidd muze byt Zivot
zachranujicim vykonem. Vzhledem k moznému pouziti 1&€Civych pFipravkli s léCivou latkou
dexamethason k 1éEbé pacientd s onemocnénim COVID-19 a k nepredikovatelnému vyvoji
epidemiologické situace onemocnéni COVID-19 v Ceské republice i ve svét&, jejich aktualni
zasoba nemusi dostateéné pokryvat potfeby pacientt v Ceské republice.

Z tohoto duvodu jsou lécivy pfipravek DEXAMED, lécivé pfipravky DEXAMETHASONE
KRKA a lécivé pfipravky FORTECORTIN nenahraditelné a jejich pfipadny vyvoz €i distribuce
do zahrani¢i by tak mohly zplsobit nedostupnost téchto IéCivych pfipravkd pro IéCbu
pacientl v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zadkona o |éCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pFipravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost Iééby pacienti v Ceské
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republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pripravki.

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o Ié&ivech plati, ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo léSivych pfipravkl jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pripravku nebo IéCivych pripravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo [éCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a ucinnost lécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to vcetné podkladi a informaci, na jejichZz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o |éCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pfi nedostatku I&&ivych
pfipravkll s léCivou latkou dexamethason bude ohrozena dostupnost a ucinnost lécby
pacientd v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost pii poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni |éCivych pfipravkd s léCivou latkou dexamethason na Seznam
podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech. S ohledem na skuteénost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostatecnou
zasobou léCivych pfipravku s léCivou latkou dexamethason, coz vyplyva z vySe uvedeného,
byla vsouladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena
ucinnost opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatreni.

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

Proti opatifeni obecné povahy nelze v souladu s § 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 § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Miroslava Linhartova
zastupce vedouci

oddéleni l€Civ a zdravotnickych
prostredk

podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 18. srpna 2020
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