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

Praha 8. bfezen 2022
C. j-- MZDR 5492/2022-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S3/2022

MZDRX01JQVY1

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
Dr. Falk Pharma
BUDENOFALK
0134861 ; 56/ 716/09-C GmbH, Freiburg,
2MG RCT SPM 1X14DAV NEMECKO

(déle jen ,lé&ivy piipravek BUDENOFALK®).

Oduvodnéni:

Dne 11. 2. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Statniho uUstavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav’) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivého pFipravku BUDENOFALK ve smyslu
§ 77c zékona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 10. 2. 2022, ¢&. j- sukl30967/2022, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 5492/2022-1/OLZP, uvedl, Zze dne 1. 2. 2022 obdrzel od zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Ewopharma, spol. s r.o., se sidlem Rybna 682/14,
110 05 Praha 1, ICO: 49354957 (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci®)
oznameni o preruseni dodavek z vyrobnich divodd pro IéCivy pFipravek BUDENOFALK,
a to ode dne 15. 2. 2022, s pfedpokladanym datem obnoveni dodavek dne 1. 4. 2022.
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Dle vyjadfeni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci ze dne 1. 2. 2022 byl stav zasob
pfedmétného IéCivého pripravku celkem 374 baleni. Uvedené mnozstvi by mélo byt
dostacujici k pokryti vypadku lécivého pfipravku BUDENOFALK pfiblizné na 1,5 tydne.

Lécivy pripravek BUDENOFALK je dle platného souhrnu Udajl o pfipravku indikovan k lé¢bé
akutni ulcerdzni kolitidy postihujici rektum a sigmoideum.

V ATC skupiné AO7EA06 (stfevni protizanétliva IéCiva; kortikosteroidy plsobici lokalné;
budesonid) je na trhu v Ceské republice pro rektalni podani dostupny jesté légivy pripravek
ENTOCORT KLYZMA (2MG RCT TLQ SUS 7+7XDAV+7APL), registraéni &islo: 56/770/97-
C. Uvedeny léCivy pfipravek ma nahlasené preruseni dodavek od 7. 2. 2022. Davodem
vypadku léCivého pfipravku ENTOCORT KLYZMA je neolekavany narlist spotieby
v souvislosti s pferuSenim dodavek konkurenéniho pfipravku a nemoznost zménit plan
vyroby. Obnoveni dodavek je prozatim planovano na 28. 2. 2022.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach Ié&ivého pripravku BUDENOFALK
do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranigi,
a to za obdobi od ledna 2021 do prosince 2021:

Nazev l6&ivého pioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
BUDENOFALK 4.324
0134861 2MG RCT SPM 1X14DAV 13.329 (24,5 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
lécivého pripravku BUDENOFALK jiz dostate¢né nepokryva aktualni potfeby pacientl
v Ceské republice. Légivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb
a situace tak naplniuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni IéCivého
pfipravku na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd
bude ohroZena dostupnost a G&innost 1é8by pacient 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 odbérateltim predana Ustavem.

Podle souhrnu Gddajd o pfipravku patfi léCivy pfipravek BUDENOFALK
do farmakoterapeutické skupiny stfevni protizanétliva 1éciva, kortikosteroidy plsobici lokalné
ATC skupina: AO7EAQ6.

Lécivy pfipravek BUDENOFALK je na trh uvadén v Iékové formé rektalni péna.

Lécivy pfipravek BUDENOFALK je registrovan v terapeutické indikaci Ié¢ba akutni ulcerézni
kolitidy postihujici rektum a sigmoideum.

Ulcerdzni kolitida je nespecificky hemoragicko-kataralni nebo ulcerézni zénét sliznice
konecniku a pfilehlé Casti nebo celého traCniku s narazovym nebo chronicky exacerbujicim
pribéhem. Mezi hlavni pfiznaky ulcerdzni kolitidy patfi prijem, krvaceni do stolice, defekace
hlenu a bolesti bficha. Rozsah onemocnéni Ize v nékterych pfipadech zodpovédét podle
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pfiznakl. U postiZzeni rektosigmatu jsou Casté tenezmy — nutkavé bolestivé pocity na stolici
s defekaci malého mnozstvi stolice nebo jen hlenu a pocitem neuplného vyprazdnéni.
a celkovymi projevy jako vahovy ubytek, teplota a tachykardie. Pacienti s proktitidou trpi
krvacenim, tenezmy, nucenim a ob¢&as i Upornou zacpou. Pribéh nemoci je charakterizovan
epizodami relapsu a remisi. Jedna ataka nasledovana dlouhodobou remisi se vyskytuje
asi u 5 % pacientd, podobné jako ataka a kontinualni prabéh nemoci. U pribé&hu remitujiciho
jsou relapsy Casté vice jak 2x do roka nebo u prabéhu intermitujiciho jsou relapsy malo Casté
1 a méné do roka. Vyvoj nemoci mlze byt progresivni — narazy se postupné prodluzuji
a zhor$uji; stacionarni — stejny zplsob pribéhu po fadu let; regresivni — po prvnim tézkém
narazu dochazi k upravé a postupnému zmirfiovani symptomatologie.

Z terapeutického hlediska tak zjevné lze povazovat léCivy pripravek BUDENOFALK
za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni léCivého pfipravku
BUDENOFALK na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto Ié€ivého
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 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 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 lééivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktualni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IléCivych pripravki, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti 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 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 légivech tak, Ze pfi nedostatku légivého
pripravku BUDENOFALK bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1é8by 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 léCivého pfipravku BUDENOFALK na Seznam podle § 77c
odst. 2 zdkona o léCivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za uc€elem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostate¢nou
zasobou lécCivého pfFipravku BUDENOFALK, 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.
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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 ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni maze 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: 8. bfezna 2022
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