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

Praha 15. Cervence 2021
C.j.: MZDR 25155/2021-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S13/2021

MZDRX01GTNX2

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pFislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisii (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni

pozdéjsich prepist (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivé pFipravky na seznam
IéCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iéc':ivfaho Pl“'ipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nuti
DoplInék nazvu o registraci
JAVLOR Pierre Fabre
0149443 25MG/ML INF CNC SOL 1X2ML | EU/1/09/550/001 Medicament,
I Boulogne, Italie
JAVLOR Pierre Fabre
0149447 25MG/ML INF CNC SOL EU/1/09/550/005 Medicament,
1X10ML | Boulogne, Italie

(dale jen ,lécivé pFipravky JAVLOR®).

Oduvodnéni:

Dne 18. 6. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav’) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé8ivych pfipravk JAVLOR ve smyslu § 77c
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 17. 6. 2021, ¢&. j- sukl177535/2021, zaloZzeném do spisu
pod €. j. MZDR 25155/2021-1/OLZP, uved|, Ze obdrzel dne 16. 6. 2021 hlaSeni od zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci o pferuseni dodavek lécivych pfipravki JAVLOR z vyrobnich
davodu:

Nazev lé€ivého pripravku Datum platnosti Predpokladané

Kéd SUKL Doplnék nazvu preruseni od obnoveni dodavek
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JAVLOR
0149443 25MG/ML INF CNC SOL 1X2ML 16. 6. 2021 31. 8. 2021
I
JAVLOR
0149447 25MG/ML INF CNC SOL 16. 6. 2021 31. 8. 2021
1X10ML |

Lécivé pripravky JAVLOR jsou dle platného souhrnu Gdajl o pfipravku uréeny v monoterapii
k lécbé dospélych pacientll s pokroCilym nebo metastazujicim karcinomem pfechodného
epitelu mocového ustroji po selhani predchozich rezimd lé€by obsahujicich platinu.

Lécivé pripravky JAVLOR jsou jedinymi registrovanymi léCivymi pfipravky v ATC skupiné
LO1CAOQ5 (cytostatika; rostlinné alkaloidy a jina pfirodni 1éCiva; vinka alkaloidy a analoga,
vinflunin), které jsou dostupné na trhu v Ceské republice.

Dle sdéleni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci ze dne 16. 6. 2021 ¢inil stav zasob
lécivych pripravka JAVLOR v provedeni 1x2ML 58 baleni a v provedeni 1x10ML 45 baleni.
Uvedené mnozstvi pokryje vypadek IléCivych  pfipravkd  JAVLOR  pfiblizné
na 2,5 resp. 2 mésice. Zastupce drZitele rozhodnuti o registraci olekava, Ze dodavka
uvedenych |éCivych pfipravkd planovana na srpen 2021 jiz nedorazi a vypadek léCivych
pripravk JAVLOR na trhu v Ceské republice tak bude vyrazné dels;i.

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a pfedal podklady o dodavkach légivych pFipravki
JAVLOR do lékaren a poskytovateldm zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci
do zahrani€i, a to za obdobi od kvétna 2020 do dubna 2021:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu e « o
zarizeni odbérateliim
JAVLOR 42
0149443 | 25MG/ML INF CNC SOL 1X2ML 292
| (12,6 %)
JAVLOR 87
0149447 25MG/ML INF CNC SOL 269 (24.4 %)
1X10ML | R

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
légivych pripravki JAVLOR jiz dostateéné& nepokryva aktudlni potfeby pacientl v Ceské
republice. Lécivé pripravky JAVLOR jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb
a situace tak naplnuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni IéCivého
pripravku na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacient(
bude ohroZena dostupnost a G&innost lé8by pacientt v CR s pfimym dopadem na ochranu
zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace pfedané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do lékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbératelim pfedana Ustavem.
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Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi 1é¢ivé pfipravky JAVLOR do farmakoterapeutické
skupiny cytostatika, vinka alkaloidy a analogy, ATC kod: LO1CAOQS.

Lécivé pfipravky JAVLOR jsou na trh uvadény v lékové formé koncentratu pro pfipravu
infuzniho roztoku s obsahem |é¢ivé latky vinfluninum.

LécCivé pripravky JAVLOR jsou uréeny v monoterapii k |éCbé dospélych pacientl
s pokroCilym nebo metastazujicim karcinomem prechodného epitelu mocového Ustroji
po selhani pfedchozich rezim( IéCby obsahujicich platinu. Vzhledem k tomu, Ze se jedna
o onkologické onemocnéni, které je zpusobilé ohrozit pacienta na zivoté, pfipadné ma
potencial vyznamné narusit kvalitu zivota pacienta, Ize toto onemocnéni kvalifikovat jako
velmi zavazné. Z tohoto divodu Ize povazovat léCivé pripravky JAVLOR za vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

S ohledem na skute¢nost, Ze se jedna o jediné registrované a obchodované |éCivé pFipravky
v ATC skupiné LO1CAO5 v Iékové formé koncentratu pro pfipravu infuzniho roztoku,
které nejsou nahraditelné jinym léCivym pripravkem s obdobnymi terapeutickymi viastnostmi,
shledalo Ministerstvo, Ze je ohroZena dostupnost Ié¢by pacient(i v Ceské republice. Pripadny
vyvoz Ci distribuce do zahranici lécivych pfipravkd JAVLOR by mohl zplsobit nedostupnost
téchto Iécivych pripravka.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zarazeni IéCivych pripravki
JAVLOR na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zaji$téni dostupnosti tohoto lécivého
pripravku pro lébu pacient v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy prFipravek,
pFi jehoz nedostatku bude ohrozZena dostupnost a uéinnost Iééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravki.*

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o IéCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo léSivych pfipravki jiz dostatedné nepokryvé aktuélni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IléCivych pripravki, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktualnich potfeb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
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 podkladu a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivych
pripravkil JAVLOR bude ohroZena dostupnost a uginnost 1é&by pacient(i v Ceské republice
s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatteni
obecné povahy o zarazeni léCivych pfipravkd JAVLOR na Seznam podle § 77c odst. 2
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zakona o lécivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
lécivych pripravkl JAVLOR, 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 lécivého 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. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odlvodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru léCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 15. Cervence 2021
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