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

Praha 14. Fijna 2021
C. j.: MZDR 34459/2021-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S15/2021

MZDRX01HUHZ4

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 léCivech), 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 1é€Civy pfipravek na seznam
léCivych pfipravkd, jejichz 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®):

Kéd SUKL Nazev Ié(":iwv’aho fﬁipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nuti
Doplnék nazvu o registraci
DIAZEPAM DESITIN RECTAL Desitin Arzneimittel
0069417 TUBE 70/ 823/92-A/C GmbH, Hamburg,
5MG RCT SOL 5X2,5ML Némecko

(déle jen ,lé&ivy pripravek DIAZEPAM®).

Oduvodnéni:

Dne 9. 9. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav®)
sdéleni k ohroZeni dostupnosti 1éCivého pfipravku DIAZEPAM ve smyslu § 77c zakona
o |éCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 9. 9. 2021, &. j- sukl254582/2021, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 34459/2021-1/OLZP, uved|, Ze obdrzel dne 7. 9. 2021 podnét zastupce

drzitele rozhodnuti o registraci tykajici se mozného ohrozeni dostupnosti |éCivého pfipravku
DIAZEPAM.

Lécivy pripravek DIAZEPAM je dle platného souhrnu udaji o pfipravku indikovan v téchto
terapeutickych indikacich:

o status epilepticus;

Str.1z4




o akutni klinicka intervence pfi stavech uzkosti, napéti a vzruSenosti;

e premedikace pred chirurgickymi nebo diagnostickymi zakroky a k pooperacni
medikaci;

e stavy se zvySenim svalového tonu;
o tetanus a febrilni kfece.
Lécivy pripravek DIAZEPAM je uréen dospélym a détem od 6 mésicu.

Ustav uved|, Ze 1&8ivy pfipravek DIAZEPAM je spoleéné s légivym pFipravkem DIAZEPAM
DESITIN RECTAL TUBE 10MG RCT SOL 5X2,5ML, registracni €islo 70/823/92-B/C,
jedinym registrovanym 1é€ivym pfipravkem v ATC skupiné NO5BAO1 (benzodiazepinové
derivaty; diazepam), ktery je dostupny na trhu v Ceské republice v Iékové formé rektalniho
roztoku. Ustav uvadi, e 1é&ivé ptipravky DIAZEPAM DESITIN RECTAL TUBE 5MG RCT
SOL 5X2,5ML a DIAZEPAM DESITIN RECTAL TUBE 10MG RCT SOL 5X2,5ML nelze
povazovat za vzajemné nahraditelné vzhledem ke svym léebnym vlastnostem z divodu
davkovani a zplsobu podani uvedenych v souhrnech Gdajii o pfipravku. Ustav k vyse
uvedenému dodal, Zze dalSi dostupné registrované IéCivé pfipravky s IéCivou latkou
diazepamum jsou indikovany v jinych terapeutickych indikacich (lékova forma tablet
k peroralnimu podani) nebo jsou uréeny k podani vyhradné Iékafem ¢&i zdravotni sestrou
(Iékova forma injekéniho roztoku k intramuskularnimu nebo intravenéznimu podani).

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkach Iégivého pripravku
DIAZEPAM do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, vcetné dat o distribuci
do zahranici, a to za obdobi od srpna 2020 do ¢ervence 2021:

Nazev 6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL + p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu v, « o
zarizeni odbérateliim
DIAZEPAM DESITIN RECTAL 2800
0069417 TUBE 8.897 (2'4 %)
5MG RCT SOL 5X2,5ML °

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pripravku DIAZEPAM jiz dostateén& nepokryva aktualni potfeby pacientd v Ceské
republice. LécCivy pfipravek DIAZEPAM je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb
a situace tak napliuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni [éCivého
pfipravku na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientt
bude ohroZena dostupnost a G&innost 1é8by pacientl v Ceské republice 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 odbératelim ptedana Ustavem.

Podle souhrnu udajua o pfipravku patfi 1&€Civy pfipravek DIAZEPAM do farmakoterapeutické
skupiny anxiolytika, benzodiazepinové derivaty, ATC kod: NO5BAO1. Benzodiazepinové
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derivaty se pouzivaji jako sedativa (na zklidnéni), anxiolytika (proti uzkosti) a antikonvulziva
(ke kontrole kieci) nebo k uvolnéni napjatych svalu. Benzodiazepiny zvys$uji tlumivé procesy
v mozku s naslednym potlaCenim uzkosti, zklidnénim a u vysSich davek také snizenim
svalového napéti a kfeci.

Lécivy pfipravek DIAZEPAM je na trh uvadén v lékové formé rektalni roztok. Po rektalni
aplikaci roztoku je diazepam velmi rychle a téméf uplné vstfeban sliznici konecniku. Nastup
ucinku pfi rektalni aplikaci roztoku za¢ina béhem nékolika minut.

Lécivy pripravek DIAZEPAM se podava pfi status epilepticus (dlouhotrvajici epilepticky
zachvat), pfi tetanickych kfe€ich a kfeCich pfi horeCnatych stavech, jako akutni klinicka
intervence pfi stavech Uzkosti, napéti a vzruSenosti, pfi stavech se zvySenym svalovym
napétim, k premedikaci pfed chirurgickymi nebo diagnostickymi zakroky a k pooperacni
medikaci. LéCivy pfipravek DIAZEPAM je tedy uren pro Ié€bu zavaznych zdravotnich stavu
vyznamné ovliviiujicich kvalitu zivota pacienta.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni léCivého pfipravku
DIAZEPAM na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti tohoto [&¢ivého
pripravku pro lébu pacientt v Ceské republice.

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 1é6éby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pripravki.”

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 nepokryva aktuélni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IléCivych pripravki, 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
pfipravku DIAZEPAM bude ohroZzena dostupnost a Gginnost légby pacientli 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 DIAZEPAM 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 DIAZEPAM, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173
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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 |éCivého pfipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o 1éCivech.

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni 1éCiv
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 14. fijna 2021
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