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

Praha 18. brezna 2021
C. j-- MZDR 3547/2021-5/0LZP
Sp. zn. OLZP: S3/2021

MZDRXO01F1XJN

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 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 pfipravku, jehoz 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®):

Nazev lé€ivého pripravku Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o Registraéni éislo . .
Doplnék nazvu o registraci

Warszawskie Zaklady

NALOXONE WZF POLFA
0094763 400MCG/ML INJ SOL 10X1ML 19/228/90-C Farmaceuvtyozne Polfa
S.A., VarSava, Polsko

(dale jen ,lécCivy pfipravek NALOXONE WZF POLFAY).

Oduvodnéni:

Dne 11. 2. 2021 obdrZzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav®) sdéleni k ohroZeni dostupnosti |é&ivého pripravku NALOXONE WZF POLFA
ve smyslu § 77¢c zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 10. 2. 2021, &. j- sukl39519/2021, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR  3547/2021-3/0OLZP, uvedl, ze na zakladé podnétu drzitele rozhodnuti
o registraci, spole¢nosti Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A., Var8ava (dale jen
,drzitel rozhodnuti o registraci‘), ktery Ministerstvo postoupilo k posouzeni Ustavu dne
29. 1. 2021, posoudil dostupnost IéCivého pFipravku NALOXONE WZF POLFA.

Lécivy pripravek NALOXONE WZF POLFA je dle platného souhrnu udaji o pfipravku
indikovan k [éCbé:

- intoxikace opioidy,
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- probuzeni z anestezie vyvolané opioidy (po provedeni celkové anestezie pouZitim
opioidnich analgetik),

- zruSeni utlumu dychaciho centra novorozencu vyvolaného podanim opioidnich
analgetik rodi¢ce pfi porodu,
- diferencialni diagnostika pfi podezieni na otravu opioidy.

Jedna se o jediny IéCivy pfipravek v ATC skupiné VO3AB15 (antidota; naloxon), ktery je
registrovany a dostupny v Ceské republice v Iékové formé injekéniho roztoku. Dale je
téz omezené dostupny (jako jednotlivé Sarze léCivého pFipravku, jehoz oznaceni na obalu
neni v Ceském jazyce) léCivy pfipravek:

Kéd SUKL Nazev lé€ivého pripravku | Registraéni ¢islo | Drzitel rozhodnuti
Doplnék nazvu o registraci
NYXOID undipharma
0222652 1,8MG NAS SPR SOL MDC | EU/1/17/1238/001 | Corporation (Ireland)
2X0,1ML Limited, Dublin, Irsko

v lékové formé jednodavkového nosniho spreje, ktery je dle souhrnu Udaju o pfipravku uréen
k okamzitému pouziti jako urgentni IéCba znamého nebo predpokladaného predavkovani
opioidy, které se projevuje respiracni depresi anebo depresi centralniho nervového systému,
v prostfedich zdravotnickych zafizeni i mimo né. Ustav tak povaZuje légivy pripravek
NALOXONE WZF POLFA jako nenahraditelny jinym IéCivym pfipravkem.

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci, Ze v roce 2019 obdrzel celkem 4 oznameni
o prerusSeni dodavek léCivého pfipravku NALOXONE WZF POLFA, pfedevSim z vyrobnich
ddvodu.

Ustav dale Ministerstvu sdé&lil informaci a predal podklady o dodavkach Ié&ivého pripravku
NALOXONE WZF POLFA do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat
o distribuci do zahrani¢i, a to za obdobi od ledna do prosince 2020:

Nazev lé&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL eho prip a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v, - o
zarizeni odbérateltiim
NALOXONE WZF POLFA 299
0094763 400MCG/ML INJ SOL 10X1ML 4199 (6,6 % %)

pficemz v obdobi 04/2020 c&inil podil vyvozu do zahranici 49,3 %.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutecnosti doSel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
léCivého pripravku NALOXONE WZF POLFA jiz dostatené nepokryva aktualni potifeby
pacientt v Ceské republice. Légivy pripravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich
sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle dle § 77c odst. 1 zdkona o léCivech
pro zafazeni léCivého pfipravku na Seznam dle § 77c zakona o |éCivech. NedostateCnym
pokrytim potieb pacientd bude ohroZena dostupnost a Gginnost |écby pacientd v CR
s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovanim
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 zatizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim pfedana Ustavem.

Podle souhrnu Udaju o pfipravku patfi 1éCivy pripravek NALOXON WZF POLFA
do farmakoterapeutické skupiny antidota, kod ATC: VO3AB15.

Lécivy pfipravek NALOXON WZF POLFA je na trh uvadén v lékové formé injekéni roztok.
Jedna se o Cirou, bezbarvou kapalinu bez mechanickych necistot.

Lécivy pfipravek NALOXON WZF POLFA obsahuje IéCivou latku naloxoni hydrochloridum
ve formé& naloxoni hydrochloridum dihydricum. Pomocnou latkou se znamym ucinkem je
sodik.

Mezi zakladni indikace lécivého pfipravku NALOXON WZF POLFA pati:
- intoxikace opioidy,

- probuzeni z anestezie vyvolané opioidy (po provedeni celkové anestezie pouZitim
opioidnich analgetik),

- zruSeni utlumu dychaciho centra novorozencu vyvolaného podanim opioidnich
analgetik rodi¢ce pfi porodu,

- diferencialni diagnostika pfi podezfeni na otravu opioidy.

Vzhledem ke skute€nosti, Ze se jedna o nenahraditelny I&Civy pfipravek indikovany pro Ié¢Cbu
vySe uvedenych Zivot ohrozujicich stav(, ktery je nepostradatelny v urgentni medicing,
a jehoz nedostupnost by negativné ovlivnila pééi o zdravi obyvatel Ceské republiky, je
zafazeni 1éCivého pfipravku NALOXON WZF POLFA na Seznam nezbytnym krokem
k zajisténi zdravotni péce, tak aby nebyla ohrozena dostupnost a ucinnost 1éCby pacientd v
Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech 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 1ééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych lécivych pripravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zakona o IéCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lécivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo lécivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym Ilécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a uc¢innost lécby
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.”
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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 pfi nedostatku légivého
pripravku NALOXONE WZF POLFA bude ohrozena dostupnost a uc€innost Ié¢by pacient(
v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zafazeni léCiveho pFipravku NALOXONE WZF POLFA na Seznam podle
§ 77c odst. 2 zakona o |éCivech. S ohledem na skuteCnost, ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za uc€elem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateénou
zasobou lécivého pfipravku NALOXONE WZF POLFA, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla
v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena uc€innost
opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

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

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
povérena fizenim odboru IéCiv
a zdravotnickych prostfedk
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 18. bfezna 2021
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