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

Praha 29. prosince 2020
C.j.: MZDR 32407/2017-12/0OLZP
Sp. zn. OLZP: S25/2018

MZDRX01DP87G

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zdkona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o zmé&nach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (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*)

rozhodlo tak, ze:

dnem nabyti u€innosti tohoto opatifeni obecné povahy podle § 77c odst. 3 pism. c) zakona
o |éCivech se ve smyslu § 77c odst. 4 zakona o IéCivech vyrFazuji nasledujici IéCivé pFipravky
ze seznamu léCivych pFipravk, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu I&Civ podle ustanoveni § 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
VIMPAT UCB Pharma SA,
0500287 | £3\mG POR TBL FLM 14x50MG | 1/ 1/08/470/001 Brusel, Belgie
VIMPAT
0500291 100 MG POR TBL FLM EU/1/08/470/005 UErBUSQaE';T i‘ZA’
56X100MG » B€ld
VIMPAT
0500294 150 MG POR TBL FLM EU/1/08/470/005 Ugfuz(;agre'? ZA’
56X150MG » el
VIMPAT
0500297 200 MG POR TBL FLM EU/1/08/470/011 Ugfusgagr; ZA’
56X200MG » el

(dale jen ,lé&ivé pripravky VIMPAT®).
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Oduvodnéni:
1.

Dne 16. 11. 2020 obdrZelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu Ié&iv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k obnoveni dostupnosti légivych pfipravkd VIMPAT.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 11. 11. 2020, &. j- sukl284925/2020, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 32407/2017-10/0OLZP, uvedl, Ze u léCivych pfipravkd VIMPAT jiz nehrozi
nebezpedi nedostateéného pokryti aktualnich potfeb pacientti v Ceské republice.

Lécivé pfipravky VIMPAT byly zafazené na Seznam podle § 77c zakona o I|éCivech
opatfenim obecné povahy ze dne 29. 1. 2019 ¢. j. MZDR 32407/2017-9/0OLZP zejména
zddvodu vyvozu léCivych pfipravkd VIMPAT, ktery vyznamnym zpUsobem negativné
ovliviioval dostupnost téchto IéCivych pfipravku pro eské pacienty.

V ATC skupiné NO3AX18 (jina antiepileptika; lakosamid) jsou kromé lécivych pfipravk
VIMPAT registrovany a obchodovany tyto |€Civé pfipravky:

Kéd SUKL Nazev Iéc':iv«vého Pf'ipravku Registraéni ¢islo | Stav registrace
Doplinék nazvu
0173954 150,@2@3["2"3\/' 56 21/ 886/16-C B
0173958 ZOOGEKF\QEAQAI:A\M 56 21/ 887/16-C B
0173944 50MAGR 'P;\B/II_MFT':\/I 14 21/ 884/16-C B
0241210 50MA(§$\B/II_MFI\€':\/I 14 21/ 884/16-C R
0241216 100@2@3!"!3\” 56 21/ 885/16-C R
0241220 150@2’?3["2"3\/' 56 21/ 886/16-C R
0241224 ZOOA";I\EKI'\QI'EMI\:AI:AM 56 21/ 887/16-C R
0173950 100@2’2}3?';/'3\/' 56 21/ 885/16-C B
0218062 2OOM2A1N|:LAFEI)_M 56 21/ 842/16-C R
0218045 SOMGK'?\I"\I;III__;"—:IEM 14 21/ 839/16-C R
0218052 1 OOMEA#:LAFEI)_M 56 21/ 840/16-C R
0218057 150M2A1N|;|LAFEI)_M 56 21/ 841/16-C R
0222465 LAggﬁéﬁlgLEFﬁfﬂcaRD EU/1/17/1230/001 R
0220308 LACOSAMIDE GLENMARK 21/ 946/16-C R
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50MG TBL FLM 14
0220315 LAC%i'I\A\/II\CA_}I?_ELG;_LEI\T ';Ag\RK 21/ 948/16-C R
0220318 LACZ%ia“éI?_SLG;—LEI\I/\: I;/I?RK 21/ 949/16-C R
0220312 LAC:?BQI\C/I;I?_ELG;_LEI\I/\II I;Ag\RK 21/ 947/16-C R
0220305 100MGM'II'[I?)>EAI\:LM 56 21/ 943/16-C R
0220303 50MG'\'/II'|§LZI€\LM 14 21/ 942/16-C R
0220307 200MGM'II'[B)EAI\:LM 56 21/ 945/16-C R
0220306 150MGM'II'[I;%AI\:LM 56 21/ 944/16-C R
0235731 100M;F§_IELLE|E/II_'?\\A 56 1| 21/ 857/16-C R
0235744 150M;I?I'EBLLEIE/II_¢\\/I 56 1| 21/ 858/16-C R
0235757 200M(-;F§|-I?3LLE|E/|I_¢\\/| 56 11 21/ 859/16-C R
0235713 SOMJI;EII:IT:'\IZII'\A\/I 141 21/ 856/16-C R
0193299 1OMG/ML\I/II\II\I/-'IPSAC-)FL 5X20ML EU/1/08/470/017 R
0193300 1OMG/M\I/_”\S/IIFI;A:II-X2OOML EU/1/08/470/018 R

(dale jen ,lécivé pfipravky ARKVIMMA®, léCivé pfipravky KANILAD®, ,léCivy pFipravek
LACOSAMIDE ACCORDY, ,léCivé pfipravky LACOSAMIDE GLENMARKY, ,léCivé pfipravky
MIDZA*®, ,lécCivé pFipravky TRELEMA®, ,registrované a obchodované |éCivé pfipravky
VIMPAT" nebo souhrnné jen ,léCivé pFipravky s léCivou latkou lakosamid"®).

Lécivé pripravky VIMPAT, IéCivé pripravky ARKVIMMA, léCivé pfipravky KANILAD, léCivy
pfipravek LACOSAMIDE ACCORD, lécivé pfipravky LACOSAMIDE GLENMARK, Iécivé
pfipravky MIDZA, 1éCivé pfipravky TRELEMA a registrované a obchodovaneé Iécivé pfipravky
VIMPAT jsou vzajemné nahraditelné vzhledem ke svym léEebnym vlastnostem.

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a pfedal podklady o dodavkach Iégivych pripravki
VIMPAT a léCivych pfipravkd s léCivou latkou lakosamid do Iékaren a poskytovatelim
zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahrani€i, a to za obdobi od fijna 2019
do zafi 2020:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu e + o
zarizeni odbérateliim
0500287 VIMPAT 3.222 0
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50MG POR TBL FLM 14X50MG

VIMPAT
0500291 100 MG POR TBL FLM 5.515 0
56X100MG
VIMPAT
0500294 150 MG POR TBL FLM 3.525 0
56X150MG
VIMPAT
0500297 200 MG POR TBL FLM 3.580 22
56X200MG
ARKVIMMA
0173954 150MG TBL FLM 56 322 0
ARKVIMMA
0173958 200MG TBL FLM 56 685 0
ARKVIMMA
0173944 50MG TBL FLM 14 800 0
ARKVIMMA
0241210 50MG TBL FLM 14 224 0
ARKVIMMA
0241216 100MG TBL FLM 56 973 0
ARKVIMMA
0241220 150MG TBL FLM 56 331 0
ARKVIMMA
0241224 200MG TBL FLM 56 359 0
ARKVIMMA
0173950 100MG TBL FLM 56 689 0
KANILAD
0218062 200MG TBL FLM 56 1.712 0
KANILAD
0218045 50MG TBL FLM 14 1.500 0
KANILAD
0218052 100MG TBL FLM 56 3.567 0
KANILAD
0218057 150MG TBL FLM 56 1.189 0
LACOSAMIDE ACCORD
0222465 50MG TBL FLM 14 1.457 0
LACOSAMIDE GLENMARK
0220308 50MG TBL FLM 14 4.034 0
LACOSAMIDE GLENMARK
0220315 150MG TBL FLM 56 3.730 0
LACOSAMIDE GLENMARK
0220318 200MG TBL FLM 56 3.165 0
0220312 LACOSAMIDE GLENMARK 6.105 0

100MG TBL FLM 56
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0220305 100MGM'II'[E)’>EAI\:LM 56 280 0
0220303 50MG'\'/II'|§LZI€\LM 14 192 0
0220307 200MGM'II'[B)EAI\:LM 56 289 0
0220308 1 50MGM'II'EEAI\:LM 56 103 0
0235744 150M;F\"I'EBLLEIE/II_'T\\/I 56 11 1.076 0
0235757 ZOOMQRI'I?BLLEIE/II_?\\/I 56 1 932 0
w75 | ;
0193299 1OMG/ML\I/II\II\I/I:PSAC-)FL 5X20ML 633 0
0193300 1OMG/M\I/_”\S/II|T?A:II-X2OOML 67 0

Ustav na zakladé udajti za obdobi fijen 2019 az zafi 2020, kterymi disponuje na zakladé
pokynt DIS-13, DIS-18, LEK-13 a REG-13 vyhodnotil, Ze zasoba vSech dotenych léCivych
pripravk(l dostatedné& pokryva aktualni potfeby pacientt v Ceské republice.

Ustav v tomto obdobi obdrzel pouze jedno ozndmeni o zaméru distribuovat néktery
z léCivych pfipravkd VIMPAT do zahrani¢i, a to dne 29. 9. 2020 zamér spolecnosti
LERAM s.r.o. distribuovat IéCivy pfipravek VIMPAT 150MG POR TBL FLM 56X150MG (kod
SUKL: 500294) v poétu 50 baleni do Némecka s datem vyvozu 19. 10. 2020.

Lécivy pfipravek VIMPAT jiz nema dominantni postaveni na trhu, v pfipadé jeho vyvozu neni
ohrozena dostupnost IéCby, a proto neni divod jeho dalsi pfitomnosti na seznamu.

Na zéakladé vySe uvedeného dospél Ustav k zavéru, Ze u légivych pFipravkd VIMPAT
jiz nehrozi nebezpedi nedostateéného pokryti aktualnich potieb pacienttl v Ceské republice
a doporudil Ministerstvu vyfazeni dotéenych IéCivych pfFipravkl ze Seznamu.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Dne 30. 1. 2019 byly zafazeny na Seznam léCivé pfipravky VIMPAT opatfenim obecné
povahy ze dne 29. 1. 2019, €. j. MZDR 32407/2017-9/0LZP, sp. zn. OLZP: S25/2018.

Dle § 11 pism. q) zédkona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti huméannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy pfipravek,
pfi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a Uéinnost lé¢by pacientii v Ceské republice
s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim poskytovani
zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravka.
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Dle § 77c odst. 4 zakona o |é&ivech plati, ze ,V pfipadé, Ze Ustav postupem podle
odstavce 1 dojde k zavéru, ze u léCivého pripravku uvedeného na Seznamu jiz nehrozi
nebezpedi nedostatedného pokryti aktuélnich potfeb pacient( v Ceské republice, sdéli tuto
informaci véetné podkladi, na zakladé nichz k tomuto zavéru doSel, Ministerstvu
zdravotnictvi. Pokud Ministerstvo zdravotnictvi na zakladé vyhodnoceni informaci mu
poskytnutych podle véty prvni dojde ke shodnému zavéru, postupem podle odstavct 2 a 3
léCivy pripravek ze Seznamu vyradi.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 4 zakona o |éCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Zze u légivych pfipravk
VIMPAT jiz nehrozi nebezpeéi nedostateéného pokryti aktuélnich potfeb pacientt v Ceské
republice.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o vyfazeni IéCivych pfipravkl VIMPAT ze Seznamu podle ustanoveni § 77¢
odst. 4 zakona o IéC€ivech.

Pouceni:

Proti opatfeni 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 odlvodnéni muize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni |éCiv

a zdravotnickych prostiedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 29. prosince 2020
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