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

Praha 18. brezna 2021
C. j-- MZDR 5759/2021-4/0LZP
Sp. zn. OLZP: S5/2021

MZDRX01F1YOR

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

HALOPERIDOL DECANOAT-
0012061 RICHTER 68/054/88-S/C
50MG/ML INJ SOL 5X1ML

Gedeon Richter Plc.,
Budapest, Madarsko

(dale jen ,lécCivy pfipravek HALOPERIDOL DECANOAT-RICHTER®).

Oduvodnéni:

Dne 15. 2. 2021 obdrZzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (déale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivého ptipravku HALOPERIDOL DECANOAT-
RICHTER ve smyslu § 77c zékona o IéCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 15. 2. 2021, &. j. sukl42480/2021, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 5759/2021-2/0OLZP, uvedl, Ze obdrzel od spole¢nosti Gedeon Richter Plc.,
Budapest (dale jen ,drzitel rozhodnuti o registraci“) hlaSeni o neobvykle vysokém pohybu
objednavek v prosinci 2020 az o 900 kusU baleni u subjektt, které v pribéhu mésicl leden
az listopad 2020 neodebraly zadné baleni 1é€ivého pfipravku HALOPERIDOL DECANOAT-
RICHTER.

Lécivy pfipravek HALOPERIDOL DECANOAT-RICHTER je dle platného souhrnu udaj
o pripravku indikovan k udrzovaci léEbé schizofrenie a schizoafektivni poruchy u dospélych
pacientd, ktefi jsou stabilizovani na peroralnim haloperidolu.
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Jedna se o jediny léCivy pfipravek v ATC skupiné NO5ADO01 (antipsychotika, neuroleptika;
haloperidol), ktery je registrovany a dostupny v Ceské republice v lékové formé injekéniho
roztoku s léCivou latkou haloperidoldekanoat. Podle souhrnu udaji o pfipravku se jedna
o depotni intramuskularni injekci, jejiz podani vede k pomalému a prodlouZzenému
uvolhovani volného haloperidolu. Plazmatické hladiny stoupaji postupné, pfi€emz obvykle
dosahuji maxima 3 az 9 dni po podani injekce. Naproti tomu IéCivé pfipravky s IéCivou latkou
haloperidol k intramuskularnimu podani dosahuji maximalnich plazmatickych koncentraci
za 20 az 40 minut. Ustav tak povaZzuje lé&ivy pFipravek HALOPERIDOL DECANOAT-
RICHTER za nenahraditelny jinym léCivym pfipravkem.

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkach Iégivého pripravku
HALOPERIDOL DECANOAT-RICHTER do lékaren a poskytovatellim zdravotnich sluzeb,
vCetné dat o distribuci do zahranici, a to za obdobi od ledna do prosince 2020:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky

Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu e - o

zarizeni odbérateliim

HALOPERIDOL DECANOAT-
0012061 RICHTER 17 863
50MG/ML INJ SOL 5X1ML

65
(0,4 %)

pfi¢emz v obdobi 12/2020 ¢inil podil vyvozu do zahranic¢i 2,6 %.

Ustav dale Ministerstvu predal informaci, Ze dne 20. 1. 2021 obdrzel oznameni o pferuseni
dodavek lécivého pfipravku HALOPERIDOL DECANOAT-RICHTER z vyrobnich duvodu
(konkrétné posunuta vyroba z dlvodu vytizené kapacity), s platnosti od téhoz dne
a predpokladem obnoveni dodavek k 31. 3. 2021.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutednosti doSel k zavéru, Ze aktudini zésoba
lé¢ivého pfipravku HALOPERIDOL DECANOAT-RICHTER jiz dostate€né nepokryva aktualni
potfeby pacientd v Ceské republice. Légivy pFipravek je nenahraditelny pro poskytovani
zdravotnich sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle dle § 77c odst. 1 zakona
o léCivech pro zarazeni léCivého pfipravku na Seznam dle § 77c zakona o IéC&ivech.
NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude ohroZena dostupnost a ucinnost IéCby
pacient( v CR s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim
poskytovanim zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace pfedané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbératelim ptedana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi lécivy pfipravek HALOPERIDOL DECANOAT-
RICHTER do farmakoterapeutické skupiny psycholeptik; antipsychotik a derivatd
butyrofenonu. Kéd ATC: NO5ADO1.

Lécivy pFipravek HALOPERIDOL DECANOAT-RICHTER je na trh uvadén v lékové formé
injekCniho roztoku s léCivou latkou haloperidoldekanoat. Haloperidoldekanoat je esterem
haloperidolu a kyseliny dekanové a jako takovy je depotnim antipsychotikem patficim
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do skupiny butyrofenond. Po intramuskularni injekci se haloperidoldekanoat postupné
uvoliuje ze svalové tkané a pomalu se hydrolyzuje na volny haloperidol, ktery vstupuje
do systémového obéhu.

Haloperidol je silnym centralnim antagonistou dopaminovych receptord typu 2
a v doporu€enych davkach ma nizkou alfa-1 antiadrenergni aktivitu a nema Zzadnou
antihistaminergni ani anticholinergni aktivitu.

Lécivy pFipravek HALOPERIDOL DECANOAT-RICHTER je indikovan k udrZovaci lé¢bé
schizofrenie a schizoafektivni poruchy u dospélych pacientl, ktefi jsou stabilizovani
na peroralnim haloperidolu. Haloperidol potlacuje bludy a halucinace jako pfimy duUsledek
blokovani dopaminergniho pfenosu signalu v mezolimbické cesté. Centralni u€inky blokovani
dopaminu se projevuji na bazalnich gangliich (nigrostriatalni svazky). Haloperidol vyvolava
ucinnou psychomotorickou sedaci, coz vysvétluje pfiznivé u€inky na manii a dalSi syndromy
agitovanosti. Podkladem nezadoucich extrapyramidovych motorickych u&ink (dystonie,
akatizie a parkinsonismus) je pravdépodobné aktivita na bazalnich gangliich.
Antidopaminergni uc€inky haloperidolu na laktotropni buriky v pfedni ¢asti hypofyzy vysvétlu;ji
hyperprolaktinemii v dusledku inhibice dopaminem zprostfedkované tonické inhibice sekrece
prolaktinu.

Z vySe uvedeného vyplyva, ze |éCivy pfipravek HALOPERIDOL DECANOAT-RICHTER je
z terapeutického hlediska vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluZzeb. S ohledem
na skuteénost, Ze se jedna o jediny na trhu dostupny léCivy pfipravek ze skupiny
antipsychotik, neuroleptik a haloperidd, ktery je registrovany a dostupny v Ceské republice
v lékové formé injekéniho roztoku a je tak nenahraditelny pfi terapii konkrétnich pacientu,
mohl by pfipadny vyvoz &i distribuce do zahrani&i zpUsobit nedostupnost tohoto IéCivého
pripravku a tim ohrozit dostupnost a G&innost lé&by pacientd v Ceské republice.

Na zakladé informaci poskytnutych Statnim dstavem pro kontrolu IéCiv tykajicich se
preruseni dodavek pfedmétného IéCivého pfipravku, a skuteénosti, Ze byl HALOPERIDOL
DECANOAT-RICHTER pfedmétem vyvozu &i distribuce do zahraniéi, je zafazeni IéCivého
pfipravku HALOPERIDOL DECANOAT-RICHTER na Seznam nezbytnym opatfenim
pro zajisténi dostupnosti tohoto 1é€ivého pFipravku.

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 pfFipravek,
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 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 lécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a uc¢innost Iécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
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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 IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pfi nedostatku légivého
pfipravku HALOPERIDOL DECANOAT-RICHTER bude ohrozena dostupnost a uc€innost
lé&by pacientll 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 léCivého pfipravku HALOPERIDOL DECANOAT-RICHTER
na Seznam podle § 77c odst. 2 zakona o IéCivech. S ohledem na skuteCnost, ze opatfeni
obecné povahy je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZeno hrozici
nedostatenou zasobou lécivého pfipravku HALOPERIDOL DECANOAT-RICHTER,
coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1 véty &tvrté pfed stfednikem
spravniho fadu stanovena ucinnost 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 odivodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova

povéfena fizenim odboru 1éCiv

a zdravotnickych prostfedku

podepséano elektronicky
Vyvéseno dne: 18. bifezna 2021
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