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

Praha 3. kvétna 2021
C. j-- MZDR 14031/2021-4/0OLZP
Sp. zn. OLZP: S8/2021

MZDRXO01FU1E3

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 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (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 1&€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®):

Kod SUKL | Nazevlecivehopripravku | o o i agnigislo | Dreitel rozhodnuti
Doplnék nazvu o registraci
DIFICLIR Tillotts Pharma GmbH,
0168860 200MG TBL FLM 20X1 EU//11/733/004 Rheinfelden, Némecko

(déle jen ,Jé&ivy pripravek DIFICLIR®).

Oduvodnéni:

Dne 31. 3. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivého piipravku DIFICLIR ve smyslu § 77c
zakona o lécivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 30. 3. 2021, ¢&. j- sukl94700/2021, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 14031/2021-2/OLZP, uvedl, Ze zasila sdéleni na zakladé podnétu drzitele
rozhodnuti o registraci, zastoupeného spole¢nosti Tillotts Pharma Czech, s.r.o., se sidlem
Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha, ICO: 246 85 348, ktery byl Ministerstvem postoupen
Ustavu k posouzeni dne 26. 3. 2021. Drzitel rozhodnuti o registraci uved!, Ze u légivého
pfipravku DIFICLIR by aktualni zdsoba nemusela byt, v pfipadé distribuce do zahranici,
dostateéna k pokryti aktualni ani budouci potieby pacient(i v Ceské republice a nedostatkem
pfedmétného lécivého pfipravku na trhu by byla ohrozena dostupnost a ucinnost 1éCby
pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.
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Drzitel rozhodnuti o registraci dale uvedl, Ze v souvislosti s aktualné vrcholici pandemii
onemocnéni COVID-19 se v poslednich tydnech zasadnim zpusobem zvySuje pocet
hospitalizovanych pacientll a v nemocnicich narlsta spotfeba IéCivého prFipravku DIFICLIR.
Informace z nékterych zemi pak indikuji, Ze spotfeba léCivého pfipravku DIFICLIR bude
narstat i v nich spolu se zhorSujici se epidemiologickou situaci a narlstajicim poctem
hospitalizaci, coZz bude zvy$ovat tlak na vyvoz predmétného légivého pripravku z Ceské
republiky a souasné snizovat schopnost tento I&&ivy pfipravek v zahraniéi pro trh Ceské
republiky ziskat.

Lécivy pripravek DIFICLIR je dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovan u dospélych
a pediatrickych pacientl s télesnou hmotnosti nejméné 12,5 kg k 1é¢bé infekci vyvolanych
bakterii Clostridium difficile (CDI), téZ znamych jako prajem souvisejici s C. difficile (CDAD).

V ATC skupiné A07AA12 (stfevni antiinfektiva; antibiotika; fidaxomicin) je na trhu aktualné
dostupny jako jediny registrovany lécivy pfipravek DIFICLIR .

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkach Iégivého pripravku
DIFICLIR do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci
do zahraniéi, a to za obdobi od bfezna 2020 do unora 2021:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky

Kod SUKL eho prip a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu v, « 0

zarizeni odbérateliim
DIFICLIR o

0168860 200MG TBL FLM 20X1 330 39 (10,6 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pripravku DIFICLIR jiz dostatedné& nepokryva aktualni potfeby pacientii v Ceské
republice. LéCivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky dle § 77c odst. 1 zakona o Ié€ivech pro zarazeni |éCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zadkona o léCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientd bude
ohroZena dostupnost a G&innost &by pacientt v CR 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 odbé&rateltim pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi 1€Civy pfipravek DIFICLIR do farmakoterapeutické
skupiny antidiaroika, stfevni protizanétliva a protiinfekéni léCiva, antibiotika. Kéd ATC:
AO7AA12.

Lécivy pripravek DIFICLIR je na trh uvadén v Iékové formé potahovanych tablet, kdy jedna
potahovana tableta obsahuje 200 mg I|éCivé latky fidaxomicinum. Fidaxomicinum je
antibiotikum patfici do tfidy makrocyklickych antibakterialnich latek. Fidaxomicinum je
baktericidni a inhibuje syntézu RNA bakterialni RNA-polymerazou. Interferuje s RNA-
polymerazou na odliSném misté nez rifamyciny. K inhibici klostrididlni RNA-polymerazy
dochazi pfi koncentraci dvacetinasobné nizsi nez u enzymu bakterie E. coli (1 uM oproti
20 yM), coz Castecné vysveétluje vyznamnou specificitu pasobeni I&Civé latky fidaxomicinum.
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Bylo prokazano, ze fidaxomicinum in vitro inhibuje tvorbu spor bakterii C. difficile.
Timto mechanismem pulsobeni se fidaxomicinum 1iSi od makrolidovych antibiotik, s nimiz je
chemickou strukturou pfibuzny.

Lécivy pfipravek DIFICLIR se pouZiva u dospélych k 1é€bé infekci sliznice trakéniku (tlustého
stfeva) zplsobenych bakterii zvanou Clostridium difficile. Toto zavazné onemocnéni mulze
vést k bolestivému, téZzkému prijmu. LécCivy pfipravek DIFICLIR pusobi tim, ze zabiji
bakterie, které zplUsobuiji infekci, a pomaha zmirnit s tim spojeny prajem.

Z vySe uvedeného vyplyva, ze léCivy pfipravek DIFICLIR je z terapeutického hlediska
vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb, jelikoZz se jedna o jediny registrovany
a dostupny |é&ivy pFipravek v ATC skuping A07AA12 v Ceské republice. Pfipadny vyvoz
¢i distribuce do zahranici IéCivych pfipravkd DIFICILIR by mohl zpusobit nedostupnost téchto
lé&ivych pfipravk(l a tim ohrozit dostupnost a G&innost [é&by pacient v Ceské republice.

Na zakladé informaci poskytnutych Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv a skute€nosti, ze byl
leCivy pfipravek DIFICLIR pfedmétem vyvozu &i distribuce do zahraniéi, je zafazeni IéCivého
pfipravku DIFICLIR na Seznam nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto
IeCiveho pfipravku.

M.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy prFipravek,
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 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 lééivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktualni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo léCivych pfipravkd, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a ucinnost Iécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladii a informaci, na jejichz 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
pripravku DIFICLIR bude ohroZena dostupnost a uginnost &by pacientd 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 zarazeni |éCivého pfipravku DIFICLIR na Seznam podle § 77c odst. 2
zakona o lécivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZzeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivého pfipravku DIFICLIR, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
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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 uvedeného |éCivého pfipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Opatifeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odlivodnéni mize 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: 3. kvétna 2021
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