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

Praha 25. listopad 2021
C. j.: MZDR 39853/2021-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S21/2021

MZDRX01IEQQX

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jako pfislusny spravni organ podle § 11 pism. q)
zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o IéCivech®), oznamuje v souladu
s § 172 odst. 1 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich prepisu (dale
jen ,spravni fad“), nasledujici

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 zmé&nach 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 prepist (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1&€Civé pfipravky na seznam
léCivych 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 Iecw?ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel r(?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
Otsuka
Pharmaceutical
RXULTI
0238211 1MG TBL FLM 28 EU/1/18/1294/004 Netherlands B.V.,
Amsterdam,
Nizozemsko
Otsuka
0238212 RXULTI EU/1/18/1294/005 NZT;;:‘::S:EC@'
2MG TBL FLM 28 U
Amsterdam,
Nizozemsko
Otsuka
0238213 RXULTI EU/1/18/1294/006 Pharmaceutical
3MG TBL FLM 28
Netherlands B.V.,
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Amsterdam,
Nizozemsko

Otsuka
RXULTI Pharmaceutical

0238214 AMG TBL FLM 28 EU/1/18/1294/007 Netherlands B.V.,
Amsterdam,

Nizozemsko

(dale jen lécivé pripravky RXULTI®).

Oduvodnéni:

Dne 27. 10. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu léciv (dale
jen ,Ustav*) sdé&leni k ohroZeni dostupnosti légivych pripravkd RXULTI ve smyslu § 77c
zakona o léc&ivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 26. 10. 2021, &. j. sukl295997/2021, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 39853/2021-1/OLZP, uvedl, Ze dne 13. 10. 2021 obdrzel podnét od zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Lundbeck Ceska republika s.r.o., se sidlem
Bozdéchova 1840/7, 150 00 Praha 5 — Smichov, ICO: 256 62 180 (dale jen ,zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci) tykajici se narlstu distribuce Iécivych pfipravki RXULTI.

Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci ve svém podnétu uvedl, Zze v posledni dobé
zaznamenal opakované zpravy o omezené dostupnosti lécivych pFipravki RXULTI
pro pacienty na Uzemi Ceské republiky. Lokalni vypadky se zatim vzdy podafilo vyfesit
mimoradnou objednavkou, av8ak kapacita vyroby uvedenych léCivych pfipravku je omezena.
Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci zjistil z udajti zvefejiovanych Ustavem, Ze divodem
muze byt distribuce IéCivych pfipravki RXULTI do zahraniéi realizovana v roce 2021.

Dle platného souhrnu udaju o pfipravku jsou IéCivé pfFipravky RXULTI indikovany k lé¢bé
schizofrenie u dospélych pacientu.

Lécivé pripravky RXULTI jsou jedinymi registrovanymi léCivymi pfipravky v ATC skupiné
NO5AX16 (psycholeptika; jind antipsychotika; brexpiprazol), které jsou dostupné na trhu
v Ceské republice.

Ustav dale predal Ministerstvu podklady o dodavkach RXULTI do lékaren a poskytovateldm
zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahrani€i, a to za obdobi od Ffijna 2020
do zafi 2021:

Nazev 16&ivého bioravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL eho prip a zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu v, - o
zafizeni odbérateliim
RXULTI 485
0238211 1MG TBL FLM 28 2.631 (15 %)
RXULTI 2
0238212 2MG TBL FLM 28 1.912 (0,1 %)
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RXULTI 2

0238213 3MG TBL FLM 28 1:296 (0,2 %)
RXULTI 1

0238214 4MG TBL FLM 28 1277 (0,1 %)

Ustav sdé&lil Ministerstvu informaci, Ze uvadéni l&givych pripravkd RXULTI na trh v Ceské
republice bylo zahajeno dne 13. 10. 2020.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivych pripravkd RXULTI jiz dostateén& nepokryva aktualni potfeby pacientt v Ceské
republice. LéCivé pfipravky RXULTI jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb
a situace tak naplfiuje 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 uginnost &by pacientd 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 odbé&rateltim pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi 1éCivé pfipravky RXULTI do farmakoterapeutické
skupiny psycholeptika, jina antipsychotika, ATC kod: NO5AX16.

Lécivé pfipravky RXULTI jsou na trh uvadény v Iékové formé potahovana tableta.
Lécive pripravky RXULTI je indikovan k 1éEbé schizofrenie u dospélych pacientd.

Pacienti se schizofrenii trpi poruchami mysleni, pocitt, chovani (i motivace) a vnimani.
Zvlastni mohou byt i jejich pohybové navyky. Zasazeno je vnimani sama sebe. Okolni realitu
do jisté miry nevnimaji jako skute€nou. Prubéh onemocnéni je individualni. VétSinou probiha
v jednotlivych fazich. Néktefi pacienti se zcela uzdravi, zatimco jini Ziji s méné vyraznymi
pfiznaky. Néktefi pacienti prodélaji jen jednu nebo nékolik epizod schizofrenie. Vzhledem
k tomu, Ze se tato nemoc projevuje v tak rozdilnych formach, neni vzdy snadné ji rozpoznat.

Obecné se rozliSuji tfi hlavni formy schizofrenie:

1. Paranoidni schizofrenie: Tato podskupina se vyznaluje bludy (napf. paranoiou)
nebo halucinacemi.

2. Katatonni schizofrenie: Tato forma zacina vétSinou nahle a je spojena s poruchami
pohybového Ustroji. Pacienti prozivaji faze, pfi nichz se nemohou vibec hybat
nebo se hybou jen stézi (stupor), nebo tyto jevy nastavaji ve stavu excitace
(nabuzeni). PFi stuporu setrvavaji postizeni nehybné se strnulym vyrazem ve tvafri,
jsou zcela obraceni do sebe a nereaguji na vnéjsi podnéty. Védomi a vnimani pfitom
neni nutné zasazeno. Pozorovat Ize také stale se opakujici (stereotypni) pohyby
nebo feCové projevy.

3. Nediferencovana schizofrenie: Tuto formu neni mozZné jednoznaéné pfifadit
k jednomu z ostatnich podtypl nebo predstavuje smiSenou formu.
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Vedle toho existuje takzvané schizofrenni reziduum. Casto se objevuje pfi chronickém
pribéhu nebo mezi akutnimi epizodami nemoci. Charakteristicka je nedostate¢na motivace,
socialni stazeni a omezeni pfi prozivani pocitl. U pacientd se schizofrenii se vyskytuji Casto
také vypadky soustfedéni a kratkodobé paméti a depresivni nalady.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zarazeni IéCivych pFipravku
RXULTI na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto Ié&ivych
pripravk( pro lébu pacient(i v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, Zze ,,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lIéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lé¢ivy pripravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pripravk(.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o 1éCivech plati, Ze ,,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lécivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IéCivych pfipravkd, kterym se
rozumi nedostatedné pokryti aktuélnich potreb pacientti 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 sluZzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladi a informaci, na jejichZz 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 |é&ivech tak, Ze pFi nedostatku 1&&ivych
pripravk(l RXULTI bude ohroZena dostupnost a Gginnost Ié&by pacientti v Ceské republice
s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zéakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zafazeni léCivych pfipravki RXULTI 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 RXULTI, 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 opatfeni.

Na zakladé vysSe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych IéCivych 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
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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: 25. listopadu 2021
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