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

Praha 3. leden 2022
C. j-- MZDR 44603/2021-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S26/2021

MZDRX011VBVO

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
SEREVENT DISKUS GlaxoSmithKline
0231966 50MCG/DAV INH PLV DOS 14/ 029/02-C (Ireland) Limited,
60DAV Dublin, Irsko

(déle jen ,lé&ivy pipravek SEREVENT®).

Oduvodnéni:

Dne 3. 12. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho uUstavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivého pripravku SEREVENT ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 2. 12. 2021, &. j- sukl325860/2021, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 44603/2021-1/OLZP, uvedl, ze dne 9. 11. 2021 obdrzel od zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci, spole¢nosti GlaxoSmithKline, s.r.o., se sidlem Hvézdova 1734/2c,
140 00 Praha 4 — Nusle, ICO: 481 14 057 (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci) hlaseni o preruseni dodavek z vyrobnich divod( pro léCivy pfipravek
SEREVENT.
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Dle vyjadfeni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci ze dne 25. 11. 2021 je dalSi dodavka
|éCivého pripravku SEREVENT do centralniho skladu planovana na 21. 12. 2021 v mnozstvi
5.000 kusu baleni. V distribuci bude zbozi dostupné v prvni poloviné ledna 2022. Na trhu
v Ceské republice bylo ke dni 25. 11. 2021 skladem 686 baleni lé&ivého piipravku
SEREVENT. Ustav ktomu uvedl, Ze toto mnozstvi légivého pripravku SEREVENT
predstavuje pfi aktualnich spotfebach (352 baleni/tyden) zasobu pfiblizné na 2 tydny.

Lécivy pripravek SEREVENT obsahuje lécivou latku salmeterol (agonista beta,-
adrenoreceptort s dlouhodobym ucinkem). Uvedeny Ié€ivy pfipravek je dle platného souhrnu
udaji o pfipravku pouzivan pouze k doplnéni kortikosteroidni léCby astma bronchiale.
K dosazeni optimalni &by kortikosteroidy poskytuje salmeterol dodateénou symptomatickou
IéCbu. Pacienty je nutné varovat, aby bez doporuéeni I€ékafe nepferuSovali ani neomezovali
kortikosteroidni terapii, a to ani tehdy, citi-li se |épe. P¥i reverzibilni obstrukci dychacich cest
zpusobené astmatem, chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) nebo chronickou
bronchitidou u dospélych pacientl poskytuje salmeterol dlouhotrvajici (12 hodin)
bronchodilataci. Dlouhodoba pravidelna léCba timto pfipravkem pfi davkovani dvakrat denné
je vhodna k udrzeni pfiznakd pod kontrolou; s ohledem na jeho pomalejsi nastup ucinku
(10 az 20 minut) vS8ak nema byt pouzivan k ulevé od akutnich pfiznak( astmatu — k té se ma
pouzit inhalaéni bronchodilatans s rychleji (do 5 minut) nastupujicim U€inkem
(napf. salbutamol). Salmeterol je indikovan u pacientl, ktefi potfebuji pravidelnou
bronchodilataéni farmakoterapii, k prevenci noénich pfiznaki a/nebo k prevenci dennich
vykyvl  pfiznakQh  zpusobenych reverzibilni obstrukéni nemoci dychacich cest
(napf. pfed télesnou namahou nebo nevyhnutelnou expozici alergenu). U déti je I1éCivy
pfipravek SEREVENT uréen k pravidelné |é¢bé reverzibilni obstrukce dychacich cest
pfi astmatu, v€etné dlouhotrvajici prevence bronchospasmu vyvolavaného télesnou
namahou.

Lécivy pripravek SEREVENT je jediny registrovany a obchodovany léCivy pfipravek v ATC
RO3AC12 (selektivni agonisté beta, adrenergnich receptort; salmeterol).
Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach lé&ivého pFipravku SEREVENT

do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranidi,
a to za obdobi od listopadu 2020 do fijna 2021:

Nazev lé&ivého biioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu e « o
zarizeni odbérateliim
SEREVENT DISKUS 4377
0231966 50MCG/DAV INH PLV DOS 4.613 (48' 7 %)
60DAV he

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutecnosti doSel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
légivého pripravku SEREVENT jiz dostateéné 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 léCivého pFipravku
na Seznam dle § 77c zakona o IéCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude
ohroZena dostupnost a uginnost 1é8by pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.
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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 udaji o pfipravku patfi lécivy pfipravek SEREVENT do farmakoterapeutické
skupiny antiastmatikum, selektivni agonisté beta, adrenergnich receptord, ATC kod:
RO3AC12.

Lécivy pfipravek SEREVENT je na trh uvadén v Iékové formé davkovany prasek k inhalaci.

LécCivy pfipravek SEREVENT ma v souhrnu udaju o pfipravku stanovenu nasledujici
terapeutickou indikaci:

Salmeterol je agonista betaz-adrenoreceptort s dlouhodobym uc€inkem, ktery se uziva pouze
k doplnéni kortikosteroidni 1é¢by astma bronchiale. K dosazZeni optimalni [éCby
kortikosteroidy poskytuje salmeterol dodateCnou symptomatickou |éCbu. Pacienty je nutné
varovat, aby bez doporuc€eni lékafe nepferudovali ani neomezovali kortikosteroidni terapii,
a to ani tehdy, citi-li se lépe.

o Dospéli

PFi reverzibilni obstrukci dychacich cest zpusobené astmatem, chronickou obstrukéni plicni
nemoci (CHOPN) nebo chronickou bronchitidou poskytuje salmeterol dlouhotrvajici
(12 hodin) bronchodilataci. Dlouhodoba pravidelna IéCba timto pFipravkem pfi davkovani
dvakrat denné je vhodna k udrzeni pfiznakd pod kontrolou; s ohledem na jeho pomalejsi
nastup ucinku (10 az 20 minut) vS8ak nema byt pouzivan k ulevé od akutnich pfiznaku
astmatu — k té se ma pouzit inhalacni bronchodilatans s rychleji (do 5 minut) nastupujicim
ucinkem (napf. salbutamol).

Salmeterol je indikovan u pacientl, ktefi potfebuji pravidelnou bronchodilataéni
farmakoterapii, k prevenci nocnich pfiznakd a/nebo k prevenci dennich vykyv( pfiznak
zpusobenych reverzibilni obstrukéni nemoci dychacich cest (napf. pfed télesnou namahou
nebo nevyhnutelnou expozici alergenu).

o Deéti

Pravidelna IéCba reverzibilni obstrukce dychacich cest pfi astmatu, v€etné dlouhotrvajici
prevence bronchospasmu vyvolavaného télesnou namahou.

Bronchospasmus znamena nahlé stazeni svalu ve sténach praduSek. ZpUsobuje potize
s dychanim, jejichz intenzita se muaze velmi liSit (od mirnych po Zzivot ohrozujici).
Bronchospasmus se nej¢astéji vyskytuje u astmatikd a alergikd.

Asthma bronchiale je definovano jako chronické zanétlivé onemocnéni dychacich cest.
Eosinofilni granulocyty a zZirné bunky jsou hlavni buriky, které se u€astni v patofyziologii
tohoto zanétu. Mensi roli hraji neutrofilni a bazofilni granulocyty. Tento zanétlivy proces
zvySuje hyperreaktivitu pridusek. Vysledkem je potom bronchiaini obstrukce, ktera je
reverzibilni bud’ spontanné nebo vlivem [éCby.

Chronicka bronchitida je zanétlivé onemocnéni, pfi kterém je produktivni kasel pfitomny
nejméné 3 mésice v roce alespofi posledni dva roky.
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Z terapeutického hlediska tak lze povazovat IéCivy pfipravek SEREVENT za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni léCivého pfipravku
SEREVENT na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti tohoto 1éCivého
pripravku pro 1ébu pacientt 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 Ié¢ivy pripravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohrozZena 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 lécivych pFipravka.“

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o |é&ivech plati, Zze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo léSivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktudlni 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 ohroZzena dostupnost a uc¢innost lécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim 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 |é&ivech tak, Ze pfi nedostatku Ié&ivého
pripravku SEREVENT bude ohroZena dostupnost a Gginnost 1éby pacientd 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 léivého pFipravku SEREVENT 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 nedostatenou zasobou
léCivého pfipravku SEREVENT, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173
odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena uc€innost 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 IéCivech.
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Pouceni:

Proti opatifeni 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 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: 3. ledna 2022
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