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

Praha 19. Fijna 2021
C. j.: MZDR 34826/2021-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S16/2021

MZDRX01HW282

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zdkona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o zmé&nach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), 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 1éCivé pFipravky 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 IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Ieclv?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
GOPTEN Mylan IRE Healthcare
0234730 2MG CPS DUR 98 58/ 067/95-B/C Limited, Dublin, Irsko
GOPTEN Mylan IRE Healthcare
0234727 2MG CPS DUR 28 58/ 067/95-B/C Limited, Dublin, Irsko

(dale jen ,léCivé pripravky GOPTEN®).

Oduvodnéni:

Dne 15. 9. 2021 obdrZzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivych pfipravkd GOPTEN ve smyslu § 77c
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 14. 9. 2021, &. j- sukl258566/2021, zaloZzeném do spisu
pod €. j. MZDR 34826/2021-1/OLZP, uved|, Ze obdrzel od zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci, spole¢nosti MYLAN HEALTHCARE CZ s.r.0., se sidlem Evropska 2590/33c,
Dejvice, 160 00 Praha 6 (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci®), hlaseni
o preruseni dodavek lé€ivych pfipravkd GOPTEN z vyrobnich divodu.
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LécCivé pripravky GOPTEN jsou dle platného souhrnu udaju o pfipravku pouzivany
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

e Esencialni hypertenze

e Dysfunkce levé komory po infarktu myokardu (Bylo prokazano, ze trandolapril
ZlepSuje prezivani po infarktu myokardu u pacient s dysfunkci levé komory (ejekéni
frakce < 35 %) s projevy srdecniho selhavani i bez nich a/s rezidualni ischemii
i bezni. Dlouhodoba 1é¢ba trandolaprilem vyznamné sniZzuje celkovou
kardiovaskularni mortalitu. Vyznamné se snizuje riziko nahlé smrti a vyskyt tézkého
Ci rezistentniho srdecniho selhani.)

o Symptomaticka IéEba méstnavého srde¢niho selhavani.

V ATC skupiné C09AA10 (Iégiva ovliviiujici renin — angiotenzinovy systém; ACE inhibitory,
samotné; trandolapril) jsou kromé Iécivych pfipravkl GOPTEN aktualné obchodovany
nasledujici registrované IéCivé pfipravky:

Nazev lé€ivého pripravku Doplinék nazvu (dostupna baleni) | Registracni €islo

4MG CPS DUR 98
GOPTEN AMG CPS DUR 28 58/001/05-C

GOPTEN 0,5MG CPS DUR 28 58/067/95-A/C

Lécivy pfipravek GOPTEN (0,5MG CPS DUR 28) ma nahlaSené preruseni dodavek
od 26. 4. 2021 z vyrobnich ddvodd. Obnoveni dodavek uvedeného IéCivého pfipravku se
ocCekava dne 4. 10. 2021. Lécivé pripravky GOPTEN 4MG CPS DUR 98 a 4MG CPS DUR
28 neni s ohledem na davkovani mozné pouzit jako adekvatni nahradu pfedmétnych
[&Civych pfipravk.

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a pfedal podklady o dodavkach Iégivych pripravki
GOPTEN do Iékaren a poskytovatellm zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci
do zahranici, a to za obdobi od srpna 2020 do Cervence 2021:

Nazev 16&ivého bioravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kod SUKL eno prip a zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu v, - o
zarizeni odbératelim
GOPTEN 27.352
0234730 2MG CPS DUR 98 63.512 (30,1 %)
GOPTEN 3.412
0234727 2MG CPS DUR 28 6.078 (36 %)

Dle sdéleni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci ze dne 13. 9. 2021 Cinil stav zasob
légivého pripravku GOPTEN (kéd SUKL: 0234727) celkem 4 147 baleni. Lé&ivy pripravek
GOPTEN (kéd SUKL: 0234730) jiz neni na trhu v tuto chvili dostupny.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivych pripravk GOPTEN jiz dostatedné nepokryva aktualni potteby pacientd v Ceské
republice. Lécivé pripravky GOPTEN jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich
sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o |éCivech pro zafazeni
IéCivého pfFipravku na Seznam dle § 77c zakona o IéCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb
pacientd bude ohroZena dostupnost a Gginnost lééby pacientd v Ceské republice s pfimym
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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 odbérateltim pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi Ié¢ivé pripravky GOPTEN do farmakoterapeutické
skupiny ACE inhibitory, ATC kéd: CO9AA10.

Lécivé pfipravky GOPTEN jsou na trh uvadény v Iékové formé tvrda tobolka.
Lécive pripravky GOPTEN jsou registrovany v nasledujici terapeutickych indikacich:
e Esencialni hypertenze

o Dysfunkce levé komory po infarktu myokardu
Bylo prokazano, ze trandolapril zlepSuje prezivani po infarktu myokardu u pacient(
s dysfunkci levé komory (ejekéni frakce < 35%) s projevy srdeCniho selhavani
i bez nich a/s rezidualni ischemii i bez ni.
Dlouhodoba |é¢ba trandolaprilem vyznamné sniZzuje celkovou kardiovaskularni
mortalitu.
Vyznamné se snizuje riziko nahlé smrti a vyskyt téZkého ¢&i rezistentniho srdec¢niho
selhani.

o Symptomaticka IéEba méstnavého srdeéniho selhavani.
LécCivé pfipravky GOPTEN se pouzivaji pfi 1é¢bé zavaznych Zivot ohrozujicich
kardiologickych stavll a je prokazano, Zze zvySuji Sance na preziti pacienta, pfipadné mohou
zvysSit kvalitu zZivota pacienta.

Arteridlni hypertenze je dlouhodobé se rozvijejici a komplexni onemocnéni.
Etiopatogeneticky rozliSujeme dvé zakladni kategorie arterialni hypertenze. Prvni je
esencialni (primarni) hypertenze (90 % hypertoniktd), kde neni znama vlastni pficina
a diagnéza je stanovovana vylou¢enim sekundarni hypertenze. Druhou je sekundarni
hypertenze (zbyvajicich 10 % hypertonikd), ktera je dusledkem jiného patologického stavu.
Zakladnim kamenem jeji patofyziologie je dysbalance mezi determinantami arterialniho
krevniho tlaku, tj. minutovym srde¢nim vydejem a celkovym perifernim odporem. Obé
determinanty jsou ovlivnény celou fadou faktorl — cirkulujicim objemem, viastnostmi cév,
Cinnosti ledvin, pfijmem soli a neurohormonalnim systémem (v popfedi stoji hlavné aktivita
sympatiku, endotelin, oxid dusnaty a osa renin-angiotenzin-aldosteron). Roli hraje i geneticka
predispozice, zivotni styl a u nékterych pacientl i preexistujici renalni ¢i hormonalni nemoci
(feochromocytom, Cushinglv syndrom atd.). Mnohymi mechanismy (mj. vazokonstrikci
a hypertrofii cévni stény) ve vysledku dochazi ke zvySeni minutového srdecniho vydeje,
celkové periferni rezistence, a tedy i arteridlniho krevniho tlaku. To vede k poskozeni
mnohych organovych soustav a patologickym zménam jejich tkanové struktury. Tento proces
vyznamnym zpUsobem pfispiva k rozvoji hypertrofie levé komory srde¢ni a aterosklerdzy.
Spole¢né s aterosklerézou je arterialni hypertenze vyznamnym rizikovym faktorem rozvoje
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ischemické choroby srdeéni, srde¢niho selhani, onemocnéni perifernich tepen, cévnich
mozkovych pfihod, renalni insuficience atd.

Leva strana srdce vhani krev okysli¢enou v plicich do télniho obéhu. Pokud nefunguje
dostate¢né, je télo nedostateCné zasobené. Zpocatku se toto nedostateCné zasobeni
projevuje pouze pfi zvySenych narocich (pfi fyzické zatézi), ale v pokrocilém stadiu
jizivklidu. Mezi dusledky levostranného selhavani patfi snizeny vykon, zavraté, dusnost
a nizky krevni tlak. Zaroveni dochazi k méstnani (hromadéni) krve v plicich. To ma
za nasledek filtrovani tekutiny pfes cévni stény ven a hromadéni ,vody“ na plicich (plicni
edém), spojeny se zvySovanim dudnosti.

K méstnavému srde¢nimu selhani dochazi, kdyz srdce selze jako pumpa a krev se hromadi
pfed pravou komorou v pravé sini a zilnim systému (pravostranné méstnani)
nebo pfed levou komorou v levé sini a plicnim obéhu (levostranné méstnani).
V pokrogilejSich formach dochazi kromé méstnani i ke zfetelnéjSimu nedostatku srdeéniho
vydeje se znamkami omezeného krevniho zasobeni organu téla.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zarazeni IéCivych pFipravku
GOPTEN na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto léCivych
pripravkd pro dlouhodobou Ié&bu pacientd v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lIéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi 1é¢ivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohrozZena 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 IéCivych pripravk(.”

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 pfedmétneho lécivého pfipravku
nebo lécivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IléCivych pripravki, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientt v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo IléCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a ucinnost lécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladd 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 Ié&ivych
pripravkl GOPTEN bude ohroZena dostupnost a Gginnost Ié¢by pacientt v Ceské republice
s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zékladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivych pfipravkl GOPTEN 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 ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivych pripravkl GOPTEN, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
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véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena uc€innost 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. Opatfeni 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. Petr Davidek
vedouci oddéleni 1éCiv
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 19. Fijna 2021
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