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

Praha 6. prosinec 2021
C. j.: MZDR 40954/2021-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S23/2021

MZDRX01IK916

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako ptislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o |éCivech), 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 prepisu (dale jen ,spravni rad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivy pfipravek 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 Iecw?ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rezhodputl
Dopinék nazvu o registraci
ZOFRAN ZYDIS Novartis s.r.o., Praha,
0216913 4MG POR TBL DIS 10 20/ 475/99-C Ceska republika

(dale jen ,léCivy pfipravek ZOFRAN®).

Oduvodnéni:

Dne 5. 11. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho uUstavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohrozeni dostupnosti Ié&ivého pripravku ZOFRAN ve smyslu § 77c
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 3. 11. 2021, &. j- sukl302582/2021, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 40954/2021-1/OLZP, uved|, Ze obdrzel od drzitele rozhodnuti o registraci
hlaseni o preruSeni dodavek léCivého pFipravku ZOFRAN z kapacitnich/distribu¢nich dtvod
(n&kolikanasobné navyseni poptavky, podezfeni na vyvoz z Ceské republiky).

Lécivy pripravek ZOFRAN je dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovan u dospélych
pacientd k |é¢b& nevolnosti a zvraceni zpusobenych protinadorovou chemoterapii
a radioterapii. Dale je pfipravek indikovan k prevenci pooperaéni nevolnosti a zvraceni.
U pediatrické populace je léCivy pfipravek ZOFRAN uren k IéCbé nevolnosti a zvraceni
zpusobenych protinadorovou chemoterapii u déti ve véku od 6 mésicu.
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Kromé lécivého pripravku ZOFRAN je v ATC skupiné A04AA01 (antiemetika; antagonisté

serotoninovych

5-HT3 receptor(;

9 registrovanych lécCivych pfipravku:

ondansetron)

aktualné

obchodovano

dalSich

Nazev lé¢ivého pripravku

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o Registraéni éislo . )
Doplnék nazvu o registraci
PHARMAGEN CZ
NOVETRON x i
0185202 8MG POR TBL DIS 10 20/ 470/07-C S.r.o., Praha_l, Ceska
republika
ACCORD
ONDANSETRON ACCORD HEALTHCARE
0242304 2MG/ML INJ/INF SOL 5X4ML 20/ 176/10-C POLSKA Sp. zo.0.,
VarSava, Polsko
ONDANSETRON B. BRAUN B. Braun Melsungen
0187607 SMG/ML INJ SOL 20X4ML II 20/ 413/07-C AG, I\flelsungen,
Némecko
Fresenius Kabi
ONDANSETRON KABI Deutschland GmbH,
0024550 2MG/ML INJ SOL 5X4ML 20/ 241/06-C Bad Homburg,
Némecko
ONDANSETRON SANDOZ Sandoz GmbH, Kundl,
0011635 8MG TBL FLM 10 20/ 429/05-C Rakousko
Teva Pharmaceuticals
ONDANSETRON TEVA
0021353 8MG TBL FLM 10 | 20/ 115/05-C QR, s.,r.o., Prqha,
Ceska republika
ZOFRAN Novartis s.r.o., Praha,
0216915 2MG/ML INJ SOL 5X2MLt 20/ 164/91-C Ceska republika
ZOFRAN Novartis s.r.o., Praha,
0216916 2MG/ML INJ SOL 5X4ML 20/ 164/91-C Ceska republika
0216912 ZOFRAN ZYDIS 20/ 474/99-C Novartis s.r.o., Praha,

8MG POR TBL DIS 10

Ceska republika

(dale jen ,dalsi l€Civé pfipravky s IéCivou latkou ondansetronum®).

DalSi lécivé pfipravky s

IéCivou

latkou ondansetronum jsou bud v Iékové formeé

injek&niho/infuzniho roztoku, nebo jsou v jiné sile (8 mg), pfiCemz tablety neni mozné rozdélit
na stejné davky. S ohledem na davkovaci rezim (pfedevSim u déti) je tedy nelze povazZovat
za vzajemné nahraditelné.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivého pripravku ZOFRAN
do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranigi,
a to za obdobi od fijna 2020 do zafi 2021:

Nazev lé¢€ivého pripravku

Dodavky do lIékaren

Dodavky

Kod SUKL N , a zdravotnickych zahrani¢nim
Doplinék nazvu v, - o
zarizeni odbératelim
ZOFRAN ZYDIS 1.259
0216913 4MG POR TBL DIS 10 686 (64,7 %)
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Dle sdéleni drzitele rozhodnuti o registraci ze dne 1. 11. 2021 ¢inil stav zasob léCivého
pfipravku ZOFRAN u drzitele rozhodnuti o registraci 0 baleni.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pripravku ZOFRAN jiz dostatedné nepokryva aktualni potfeby pacientd v Ceské
republice. LéCivy pripravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni léCivych pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o lécCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientll bude
ohroZena dostupnost a uginnost 1é&by pacientt 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 Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi IéCivy pripravek ZOFRAN do farmakoterapeutické
skupiny antiemetika, antagonisté serotoninovych 5-HT3 receptoru, ATC kéd: AO4AA01.

Lécivy pFipravek ZOFRAN je na trh uvadén v Iékové formé tableta dispergovatelna v ustech.

Lécivy pFipravek ZOFRAN je dle platného souhrnu udajl o pfipravku indikovany u dospélych
k I1éEbé nevolnosti a zvraceni zplsobenych protinadorovou chemoterapii a radioterapii. Dale
je indikovan k prevenci pooperacni nevolnosti a zvraceni. U pediatrické populace je
indikovan k |é¢bé nevolnosti a zvraceni zplsobenych protinadorovou chemoterapii u déti
ve véku od 6 mésicu.

Lécivy pfipravek ZOFRAN se pouziva jako dopliikova terapie pfi l1é¢bé onkologickych
onemocnénich, a to za ucelem pfedchazeni doprovodnych jevh spojenych s touto léEbou.
Z terapeutického hlediska tak lze povaZovat |éCivy pfFipravek ZOFRAN za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb s potencialem zlepSit kvalitu ZzZivota pacientd
pfi podstupovani onkologické terapie.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni léCivého pfipravku
ZOFRAN na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto lécivého
pripravku pro 1é&bu pacientt v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zadkona o |éCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pfFipravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych lécivych pfipravka.”

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 nepokryvéa aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo lécivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a ucinnost Iécby
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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 podkladi a informaci, na jejichZz zakladé Ustav k tomuto zavéru
doSel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o |éCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pfi nedostatku légivého
pripravku ZOFRAN bude ohroZena dostupnost a uginnost lé&by pacientt v Ceské republice
s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni |éCivého pfipravku ZOFRAN na Seznam podle § 77¢ odst. 2
zdkona 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 ZOFRAN, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
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 léCivech.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva uGcinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho oduvodnéni 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
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 6. prosince 2021
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