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

Praha 19. leden 2022
C. j-- MZDR 46381/2021-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S26/2021

MZDRX01J37MO

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 Ieclv?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
Herbacos Recordati
BETALOC .
0231703 IMG/ML INJ SOL 5X5ML 58/ 171/82-C sv.r.o., ,Pardubllce,
Ceska republika

(déle jen ,lé&ivy pipravek BETALOCY).

Oduvodnéni:

Dne 28. 12. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu [éCiv (dale
jen ,Ustav) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Iégivého pFipravku BETALOC ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 27. 12. 2021, &. j- sukl343012/2021, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 46381/2021-1/OLZP, uvedl, ze dne 9. 12. 2021 obdrzel od drzitele
rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Herbacos Recordati s.r.o0., se sidlem Strossova 239, Bilé
Pfedmésti, 530 03 Pardubice, ICO: 150 61 906 (dale jen ,drzitel rozhodnuti o registraci®)
hlaSeni o pferuseni dodavek z vyrobnich divodu (porucha vyrobni linky) pro léCivy pfipravek
BETALOC.
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Dle vyjadreni drzitele rozhodnuti o registraci ze dne 9. 12. 2021 bylo v distribuéni siti
dostupné jiz pouze omezené mnozstvi pfedmétného IéCivého pfipravku.

Lécivy pFipravek BETALOC je dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovan k lécbé
tachyarytmii, zejména supraventrikularnich tachykardii a k 1é€bé akutniho infarktu myokardu.

V ATC skuping& CO7AB02 (beta-blokatory selektivni; metoprolol) neni na trhu v Ceské
republice aktualné dostupny Zadny jiny registrovany I[éCivy pfFipravek urleny
k intravendznimu podani.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivého pFipravku BETALOC

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

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
BETALOC 21.824
0231703 1MG/ML INJ SOL 5X5ML 34.530 (38,7 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti dodel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
légivého pripravku BETALOC jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacientt v Ceské
republice. Lécivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni léCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientl bude
ohrozena dostupnost a uginnost lé¢by pacientd v Ceské republice 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 odbé&rateltim predana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pripravku patfi IéCivy pfipravek BETALOC do farmakoterapeutické
skupiny betablokatory selektivni, ATC skupina: CO7ABO02.

Lécivy pFipravek BETALOC je na trh uvadén v Iékové formé injekéni roztok.

Lécivy pripravek BETALOC ma v souhrnu Udaji o pfipravku stanovenu terapeutickou
indikaci |éCba tachyarytmii, zejména supraventrikularnich tachykardii; akutni infarkt
myokardu.

NejCastéjSim pfiznakem tachyarytmii jsou palpitace. Jde o nepfijemné vnimany pocit
rychlého nebo usilovného buSeni srdce. V fadé pfipadd jde o pouhé ,Skobrtnuti
nebo ,vynechani“ srde¢ni akce. Podkladem takovych poruch rytmu jsou tzv. extrasystoly,
neboli prfedCasné pfichazejici stahy z mist abnormalni tvorby vzruchu v sinich
nebo komorach. Extrasystoly se mohou opakovat rychle za sebou a tehdy byvaji pocitovany
jako nepravidelné pomalejsi buSeni srdce. Znacna &ast nemocnych trpi tzv. fibrilaci sini,
kdy dojde k poruse normalniho Sifeni elektrickych vzruchl a tyto krouzi v sinich po mnoha
ménicich se okruzich. Diky nepravidelnému a rychlému pfevodu takovych vzruch(
na komory je arytmie pocitovana jako rGzné rychlé a nepravidelné buseni srdce, provazené
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nékdy i zvySenou unavnosti nebo dusnosti. V Ffadé dalSich pfipadd se arytmie projevuje
v podobé zachvatl pravidelného buSeni srdce. Tyto zachvatovité formy maiji obvykle nahly
zadatek i ukongeni a jsou pocitovany jako rychlé tepani nebo chvéni srdce. Casto byvaiji
provazeny pocitem tisné, krat§iho dechu, pfipadné slabosti az kratkodobou ztratou védomi.
U nemocnych s postizenim koronarnich tepen muze dojit pfi zachvatu arytmie i ke vzniku
bolesti na hrudi (angina pectoris). Mala ¢ast nemocnych trpi arytmiemi, které maji setrvaly
charakter (ij. jsou pfitomny prakticky trvale) a jejich pfiznaky se mohou zvyrazriovat
pfi namaze.

PFiznaky tachyarytmii mohou zahrnovat:
e buSeni srdce,
e pocit dusnosti nebo kratsiho dechu,
e pocit tlaku na hrudi,
e pocit palivé bolesti na hrudi (angina pectoris),
e pocit toeni hlavy nebo zavratg,
o kratkodobé ztraty védomi.

Je nutno zdlraznit, ze neexistuje pfimy vztah mezi zavaznosti arytmie a jejim vnimanim.
Jinymi slovy, naprosto bezvyznamna porucha rytmu, ktera nemocného nijak neohrozuje
na zivot¢ muize byt subjektivné vnimana velmi nepfijemné a znemoznovat nemocnému

Infarkt myokardu neboli srdecni infarkt je zavazny stav, ke kterému muize dojit poté, co je
preruSeno krevni zasobeni &asti srdce. Casto je to disledkem krevni sraZeniny (trombu),
ktera zablokuje nékterou z véncitych tepen. Trva-li ischemie (mistni nedokrvenost)
odpovidajici ¢asti srdce delSi dobu, dochazi k posSkozeni (odumfeni) €asti srde¢niho svalu,
tzv. infarktu myokardu.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat |éCivy pfipravek BETALOC za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Zze zafazeni léCivého pfipravku
BETALOC na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto 1éCivého
pripravku pro 1ébu pacientt 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 lécivy pripravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
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 léSivych pfipravkl jiz dostateéné nepokryvéa aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pripravku nebo IéCivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lécivym
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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 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 IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pii nedostatku légivého
pripravku BETALOC bude ohroZena dostupnost a uginnost 1é&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 léCiveho pFipravku BETALOC na Seznam podle § 77c¢ odst. 2
zakona o lécdivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za UCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZeno hrozici nedostateCnou zasobou
IéCiveho pFipravku BETALOC, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéSeni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného |€Civého pFipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o léCivech.

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 oduvodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatreni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru IéCiv

a zdravotnickych prostiedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 19. ledna 2022
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