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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 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 1&€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 Iecw?ho !:)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci

VIGIL Teva B.V., Haarlem,
0229227 100MG TBL NOB 30 06/208/99-C Nizozemsko

(dale jen ,léCivy pFipravek VIGIL®).

Oduvodnéni:

Dne 7. 10. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Ié&ivého pfipravku VIGIL ve smyslu § 77¢ zakona
o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 4. 10 2021, &. j. sukl276322/2021, zaloZzeném do spisu
pod €. j. MZDR 37191/2021-1/OLZP, uved|, Zze obdrzel od zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci, spole¢nosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., se sidlem Radlicka 3185/1c,
150 00 Praha 5 (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci“) informaci o omezeni
dostupnosti I1éCivého pFipravku VIGIL.

Lécivy pripravek VIGIL se dle platného souhrnu Udaju o pfipravku pouziva k 1é€bé nadmérné
ospalosti u dospélych spojené s narkolepsii, ktera je nebo neni doprovazena kataplexii.

Nadmérna ospalost je definovana jako neschopnost udrzet bdélost a zvySena
pravdépodobnost usinani v nevhodnych situacich.
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Ustav uved|, Ze 1é&ivy pFipravek VIGIL je aktuang jedinym registrovanym a obchodovanym
l[éCivym pfipravkem v ATC skupiné NO6BAO7 (psychoanaleptika; centralné puasobici
sympatomimetika; modafinil).

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkach Iégivého pripravku
VIGIL do lékaren a poskytovatellim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od zafFi 2020 do srpna 2021:

Nazev lé&ivého pfipravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kod SUKL ho prip a zdravotnickych zahrani&nim
Doplnék nazvu e, « o
zarizeni odbérateltiim
VIGIL 657
0229227 100MG TBL NOB 30 2.798 (19 %)

Dle sdéleni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci je aktualni stav zasob I[éCivého
pfipravku VIGIL celkem 226 ks baleni. Uvedené mnozstvi pokryje spotfeby I[éCivého
pfipravku VIGIL na necelé 4 tydny. DalSi dodavka IéCivého pfipravku VIGIL je planovana
na 29. 11. 2021 (800 ks, zasoba na pfiblizné 15 tydna).

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pripravku VIGIL jiz dostate¢né nepokryva aktualni potfeby pacientd v Ceské
republice. LéCivy pFipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni l1éCivych pFipravka
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientu bude
ohrozena dostupnost a uginnost 1ééby pacientt v CR s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim 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 predana Ustavem.

Podle souhrnu udajl o pfipravku patfi [éCivy pfipravek VIGIL do farmakoterapeutické skupiny
psychoanaleptikum, centralné pusobici sympatomimetikum, ATC kod: NO6BAOQ7.

Lécivy pfFipravek VIGIL je na trh uvadén v Iékové formé tablety.

Lécivy pripravek VIGIL je dle platného souhrnu Udaji o pfipravku uréen k 1é¢bé nadmérné
ospalosti u dospélych spojené s narkolepsii, ktera je nebo neni doprovazena kataplexii.

Narkolepsie (s kataplexii i bez kataplexie) je vzacné neurologické onemocnéni projevujici se
nadmérnou denni spavosti, ktera omezuje pracovni vykonnost, vyuziti volného d&asu
i partnerské vztahy, =zvySuje také riziko vaznych dopravnich nehod, pracovnich
i mimopracovnich Urazt a poruch predevSim pamétovych funkci. Jedna se o celozivotni
onemocnéni omezujici nemocného. Studie zaméfené na zjiSténi prevalence narkolepsie
uvadeji vysledky mezi 0,02 a 0,067 % (v Severni Americe, v Evropé a v Asii). Narkolepsie se
objevuje kdykoliv v prvnich 5 deceniich véku s maximem kolem 15. — 20. roku a druhym
maximem v obdobi 30 — 35 let. Hlavni symptom narkolepsie, tedy nadmérna spavost, trva
od zacgatku choroby cely zbytek zivota nemocného bez vyznamné tendence ke zlepseni.
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Narkolepsie jako onemocnéni s vyraznym psychosocialnim dopadem jednoznaéné sniZuje
kvalitu zivota, snizuje moznost pracovniho uplatnéni a moznost vydélku. Takové
onemocnéni Ize kvalifikovat jako zavazné s potencidlem vyznamné ohrozit kvalitu Zivota
pacienta. Z terapeutického hlediska tak |ze povazovat |éCivy pfipravek VIGIL za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni léCivého pfipravku
VIGIL na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto lécivého
pripravku pro léébu pacient(i 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 ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pFipravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o |é&ivech plati, Zze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti 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 pripravki, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo [léCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost lécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, 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 VIGIL bude ohroZena dostupnost a uginnost 1é8by pacientd v Ceské republice
s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatteni
obecné povahy o zafazeni léCivého pfipravku VIGIL 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 IéCivého
pfipravku VIGIL, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté
pfed stfednikem spravniho Fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy na den
nasledujici po vyvéseni tohoto opatieni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného léCivého pfipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o lécCivech.
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
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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. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 5. listopadu 2021
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