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

Praha 16. Fijna 2020
C.j.: MZDR 40833/2020-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S27/2020

MZDRX01CCBPJ

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), 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 1é€Civy pfipravek na seznam
léCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu |éCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o |éCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iecwtvaho [)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
sanofi-aventis, s.r.o.
SABRIL < .
0046408 500MG TBL FLM 100 21/ 566/94-C Praha, Qeska
republika

(dale jen ,léCivy pFipravek SABRIL").

Oduvodnéni:

Dne 22. 9. 2020 obdrZzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav’) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivého pfipravku SABRIL ve smyslu § 77c
zakona o léCivech ze dne 21. 9. 2020.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 21. 9. 2020, &. j. sukl238548/2020, zaloZzeném do spisu
pod €. j. MZDR 40833/2020-1/0OLZP, uvedl, Ze obdrzel od spole¢nosti sanofi-aventis, s.r.o.,
se sidlem Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 — Vokovice, ICO: 448 48 200 (dale
jen ,drzitel rozhodnuti o registraci®) hlaSeni o pferuseni dodavek lé€ivého pfipravku SABRIL
z kapacitnich/vyrobnich divodu, a to ode dne 3. 8. 2020 s pfedpokladanym obnovenim
dodavek dne 15. 10. 2020.

Lécivy pfipravek SABRIL je dle platného souhrnu udajd o pfipravku indikovan v kombinaci
s daldimi antiepileptiky k 1éCbé rezistentni parcialni epilepsie s i bez sekundarni
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generalizace, kterou nelze uspokojivé zvladnout jinymi antiepileptiky, nebo pokud nejsou jiné
kombinace antiepileptik tolerovany a v monoterapii infantilnich spasmu (Westiv syndrom).

Jedna se o jediny lécivy pfipravek v ATC skupiné NO3AGO04 (antiepileptika; derivaty
mastnych kyselin; vigabatrin), ktery je registrovany a dostupny v Ceské republice.
Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkach Iégivého pripravku

SABRIL do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci
do zahrani¢i, a to za obdobi od srpna 2019 do €ervence 2020:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu e - o
zarizeni odbérateliim
SABRIL 4.097
0046408 500MG TBL FLM 100 8.417 (32,7 %)

Drzitel rozhodnuti o registraci sdélil dne 18. 9. 2020 Ustavu, Ze stav zasob légivého
pfipravku SABRIL ¢inil ke dni 13. 9. 2020 pouze 51 baleni, coz pokryje spotieby pfiblizné
na 2 — 3 dny.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pripravku SABRIL jiz dostateéné& nepokryva aktualni potieby pacientt v Ceské
republice. LéCivy prfipravek SABRIL je vzhledem ke svym IéCebnym vlastnostem
nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle
dle § 77c odst. 1 zakona o |éCivech pro zafazeni léCivého pfipravku na Seznam dle § 77¢
zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude ohrozena dostupnost
a uginnost 1éby pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovanim 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 udajli o pfipravku patfi 1éCivy pfipravek SABRIL do farmakoterapeutické
skupiny antiepileptika, ATC kod: NO3AGO04.

Lécivy pripravek SABRIL je na trh uvadén v lékové formé potahovanych tablet.

Lécivy pFipravek SABRIL obsahuje |éCivou latku vigabatrin, coz je antiepileptikum s pfesné
definovanym mechanismem ucinku. LéCba vigabatrinem vede ke zvySeni koncentrace
kyseliny gamaaminomaselné (GABA) a hlavniho inhibiéniho neurotransmiteru v mozku.
Vigabatrin je selektivni ireverzibilni inhibitor transaminazy kyseliny gamaaminomaselné
(GABA-T), enzymu zodpovédného za odbouravani GABA. Kontrolované a dlouhodobé
klinické studie prokazaly, ze vigabatrin snizuje frekvenci zachvatl pfi "add-on" [écbé
u pacientt s epilepsii, ktera neni uspokojivé zvladana konvencnimi antiepileptiky nebo pokud
je pouzit v monoterapii pfi infantiinich spasmech. Vigabatrin je uc€inné antiepileptikum
zejména u komplexnich parcialnich zachvatu.

Lécivy pfipravek SABRIL je dle souhrnu udaji o pfipravku indikovan v kombinaci s dalSimi

antiepileptiky k 1é€bé rezistentni parcialni epilepsie s i bez sekundarni generalizace, kterou
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nelze uspokojivé zvladnout jinymi antiepileptiky, nebo pokud nejsou jiné kombinace
antiepileptik tolerovany. LéCivy pfipravek SABRIL se také pouziva v monoterapii infantilnich
spasmu (Westlv syndrom).

Farmakorezistentni epilepsie mulze byt progresivnim onemocnénim s postupnym
poSkozovanim struktury a funkce mozku (zejména kognice). Typicky byva sdruzena
s dalSimi nemocemi — komorbiditami, napf. psychiatrickymi, osteologickymi, hormonalnimi
a metabolickymi. VétSinou ma vy$Si mortalitu [suicidalni riziko, nehody, nahla neCekana smrt
u epileptikll (sudden unexpected death in epilepsy, SUDEP), vaskularni riziko, pneumoniel].
Nepfiznivy pribéh onemocnéni ma také socialni dopad (hor§i zaméstnatelnost, partnerské
vztahy, rodiGovstvi), véetn& konfrontace se stale pfitomnou stigmatizaci. Cim déle trva
epilepsie se zachvaty, tim je riziko vySe uvedenych konsekvenci vyssi.

Westlv syndrom (WS) patfi mezi Casné epileptické encefalopatie a svou incidenci je
srovnatelny s détskou mozkovou obrnou (postihuje cca tfi promile déti). 97 % pfipadu se
objevi do 1. roku Zivota, maximum vyskytu je mezi 3. — 7. mé&sicem. Pro diagnosu WS jsou
semiologicky charakteristické infantilni spasmy nazyvané téz bleskové kiece (flekéni tonicka
kie€ opakujici se v sérii nékolikrat denné), na EEG byva hypsarytmie a pokud se nejedna
o idiopatickou a v€as |é€enou variantu WS, tak Ize oCekavat zastavu psychomotorického
diagnostice a adekvatni terapii. Castou pfi¢inou WS je tuberézni skleréza, ptipadné rGizné
vrozene vyvojoveé vady mozku.

Farmakoterapeuticka skupina antiepileptika patfi mezi skupinu léCiv, u kterych neni vhodna
genericka zaména, vzhledem ke skuteCnosti, Ze UspéSnost IéCby epilepsie zavisi
na nastaveni a udrZzovani takovych davek, které umoznuji dostateCnou kontrolu onemocnéni.
Jakékoliv vykyvy zpusobené napf. odliSnym vstfebavanim lécivé latky nejsou u pacientu
s indikaci epilepsie zZadouci. Z hlediska pouZiti v terapeutické praxi je IéCivy pfipravek
SABRIL vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot je
nenahraditelny v nékterych pfipadech u rozlé€enych pacientd a v souCasné dobé se také
jedna o jediny léCivy pfipravek v ATC skupiné NO3AGO04, ktery je registrovany a dostupny
v Ceské republice.

Z téchto davodu je lécCivy pripravek SABRIL nenahraditelny a jeho pfipadny vyvoz
Ci distribuce do zahrani¢i by tak mohly zpUsobit nedostupnost tohoto léCivého pfFipravku
pro 1é&bu pacientt v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zédkona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti huméannich
léCiv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi Iécivy pripravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych lécivych pfipravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zakona o IéCivech plati, ze ,,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lécivych pfipravki jiz dostateéné nepokryva aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo lécivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
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pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost Iécby
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 jejichZz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pii nedostatku légivého
pripravku SABRIL bude ohroZena dostupnost a Géinnost Ié¢by pacientti v Ceské republice
s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivého pfipravku SABRIL na Seznam podle § 77c odst. 2
zakona o lécdivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za UCelem ochrany verejného zdravi, které je ohroZeno hrozici nedostateCnou zasobou
leCivého pfipravku SABRIL, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéSeni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného |€Civého pFipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o léCivech.

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 oduvodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni léCiv

a zdravotnickych prostiedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 16. fijna 2020
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