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

Praha 7. srpna 2020
C.j.: MZDR 28417/2020-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: $19/2020

MZDRX01BAHRA

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zmé&nach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale
jen ,zakon o léCivech®), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona &. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich prepist (dale jen ,spravni rad*)

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o |éCivech nasledujici 1é€Civy pFipravek
na seznam lécCivych pfipravkdl, jehoz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu I&Civ podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zdkona o IéCivech
(dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !orlpravku Registraéni &islo Drzitel ro.zhod!1ut|
Dopinék nazvu o registraci
Pharmaselect
NEO-GILURYTMAL International
0119701 20MG TBL FLM 50 13/145/79-C Beteiligungs GmbH,
Viden, Rakousko

(dale jen ,lécCivy pfipravek NEO-GILURYTMAL®).

Oduvodnéni:

Dne 1. 7. 2020 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav®)
sdéleni k ohrozeni dostupnosti léCivého pFipravku NEO-GILURYTMAL ve smyslu ustanoveni
§ 77c zéakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 1. 7. 2020, &. j- sukl165037/2020, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 28417/2020-1/OLZP, uvedl, Ze dne 26. 6. 2020 obdrzel od drZitele
rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Pharmaselect International Beteiligungs GmbH, Viden
(dale jen ,drzitel rozhodnuti o registraci“), hlaseni o preruSeni dodavek IéCivého pfipravku
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NEO-GILURYTMAL od 1. 7. 2020 (vyrobni divody), pfi€emz obnoveni dodavek pfipravku se
predpoklada na konci zafi tohoto roku.

Lécivy pripravek NEO-GILURYTMAL je dle platného souhrnu udaju o pfipravku registrovan
v nasledujicich indikacich:

o Symptomatické supraventrikularni tachykardické arytmie, které vyzaduji lécbu,
jako napf.: AV junkCni tachykardie, supraventrikularni tachykardie pfi WPW
syndromu, paroxysmalni sifova fibrilace.

e Té&zka, zivot ohrozujici komorova tachykardie.

LéCivy pripravek NEO-GILURYTMAL je jediny IéCivy pfipravek v ATC skupiné CO1BAO8
(antiarytmika, tfida la; prajmalinium), ktery je registrovany v Ceské republice.
Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkach légivého pFipravku

NEO-GILURYTMAL do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci
do zahranicdi, a to za obdobi od ¢ervna 2019 do kvétna 2020:

Nazev 6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
NEO-GILURYTMAL 5.729
0119701 20MG TBL FLM 50 2.391 (70,6 %)

Dle sdéleni drZitele rozhodnuti o registraci ze 30. 6. 2020 byl stav zasob v jeho skladu 517
baleni a u distributori celkem 197 baleni. Dale Ustavu poskytl informaci, Ze nejsou dostupna
Zadna jina baleni a neni mozny dovoz cizojazyéné Sarze. Zarovefl nejsou prozatim
k dispozici pfesné informace o dalSi dodavce I|éCivého pFipravku NEO-GILURYTMAL
do Ceské republiky.

Ustav dospél kzavéru, Ze aktualni zasoba Ié&ivého pripravku NEO-GILURYTMAL
jiz dostateéné& nepokryva aktuélni potfeby pacientd v Ceské republice. Légivy pFipravek
NEO-GILURYTMAL je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a jsou splnény
podminky jeho zafazeni na Seznam. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude
dle Ustavu ohrozena dostupnost a uginnost 1é8by 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 Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbératelim predana Ustavem.

Podle souhrnu Udaji o pfipravku patfi [éCivy pFipravek NEO-GILURYTMAL
do farmakoterapeutické skupiny kardiaka, antiarytmika, tfida la, ATC koéd: CO1BAOS.

Na trh je uvadén v Iékové formé potahované tablety.
Lécivy pfipravek NEO-GILURYTMAL obsahuje 1écivou latku prajmalium-ditartarat, coz je sul
kyseliny vinné (hydrogentartrat) N-(propyl)-ajmalinu. Prajmalium-ditartarat inhibuje rychly
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sodikovy kanal ve vodivém systému, a tak sniZuje rychlost depolarizace akéniho potencialu
faze 0. Rychlost vedeni sinémi a komorami je odpovidajicim zplusobem rovnéz snizena.
AkeEni potencial a refrakterni perioda v sinovém i komorovém svalstvu jsou prodlouzeny.

Prajmalium-ditartarat prodluzuje diastolickou depolarizaci v Purkyniovych burikach (faze IV
akéniho potencialu), a tak tlumi nastup spontanni excitace. P¥i terapeutickych davkach Ize
na EKG demonstrovat prodlouzeni intervalu PQ, intervalu QRS a doby QT, coZ odpovida
inhibici excitace vedeni. Prajmalium-ditartarat ma negativné inotropni uc¢inek na myokard.

Lécivy pripravek NEO-GILURYTMAL je dle souhrnu udaju o pfipravku indikovan k lé¢bé
symptomatickych supraventrikularnich tachykardickych arytmii, které vyZaduji 1é¢bu,
jako napf.: AV junkéni tachykardie, supraventrikularni tachykardie pfi WPW syndromu,
paroxysmalni sifiova fibrilace. Dale je indikovan k I1é¢bé téZké a Zivot ohrozZujici komorové
tachykardii.

Fibrilace sini (FS) je nejCastéjSi pretrvavajici srdecni arytmie s odhadovanou prevalenci 1 —
2 % u celkové populace a az 15 % u starSich 80 let. Tyto odhady jsou pravdépodobné
vyrazné podhodnocené, protoze FS mulze byt naprosto asymptomaticka. Navic, vzhledem
ke starnuti populace, v dalSich 50 letech se ocekava zdvojnasobeni vyskytu FS.
FS zdvojnasobuje riziko umrti nezavisle na jinych znamych prediktorech mortality
a pfedstavuje hlavni pfiinu kardio-embolické cévni mozkové prihody s naslednym
dlouhodobym postizenim. ZhorSuje také kvalitu zZivota a mlize zpUsobit kognitivni dysfunkci
a demenci zplsobenou asymptomatickymi a opakovanymi ikty. Jelikoz FS vyzaduje
dlouhodobou lé¢bu, kontroly srdecni frekvence, antikoagulacni Ié€bu, a navic zaujima tfetinu
vSech hospitalizaci pro arytmie, pfedstavuje pro spolecnost obrovskou zatéz. Vzhledem
k vysoké prevalenci vysokého krevniho tlaku ve vSeobecné populaci se FS ve vétSiné
pfipadd vyskytuje u hypertenznich nemocnych, ackoli je mnoho dalSich faktoru, jako jsou
chlopenni vady, koronarni nemoc, srde¢ni selhani, hypertyre6za, obezita a diabetes, které
Casto spoluvytvareji podminky podporujici udrzovani této arytmie.

Paroxysmalni fibrilace sini (PAF) je definovana jako rekurentni (dvé a vice) spontanné
odeznivajici epizody FS, pfedstavuje 25 — 60 % pfipadu FS a je povazovana za pfedstupen
rozvoje setrvalé FS. Urcita nejasnost panuje v nadzoru na to, jak dlouha musi byt epizoda FS,
aby byla povazovana za rizikovou z hlediska vzniku ischemickych cévnich mozkovych pfihod
(iCMP). Ve vétsiné provedenych studii byla arbitrarné stanovena hranice minimalné 30 s.
Riziko iCMP u PAF i setrvalé FS bylo tradiéné povazovano za obdobné, recentni studie
ukazuji na snizené riziko ICMP pfi PAF az o 25 %. Jeji zachyceni v8ak stale pfedstavuje
u pacienta zasadni terapeutickou zménu v sekundarni prevenci iICMP - stejné
jako pfi permanentni FS — je nasazena antikoagulacni 1éCba, snizujici riziko recidivy iCMP
az o dvé tretiny, eventualné je zvazovano uzavieni ouska levé siné u pacientd s vysokym
rizikem spojenym s uzivanim antikoagulacni terapie.

PAF nemusi byt u pacientl s akutni iCMP pfi standardnim vySetfovacim postupu zjisténa,
jeji detekce je vSak u téchto pacientl klicova, nebot vede ke zvoleni spravné terapie
v sekundarni prevenci.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi je IéCivy pFipravek NEO-GILURYTMAL vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot je v jeho ATC skupiné jedinym
léCivym pfipravkem a je indikovan klé&bé symptomatickych supraventrikularnich
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tachykardickych arytmii. Ztohoto dUvodu je IéCivy prFipravek NEO-GILURYTMAL
nenahraditelny a jeho pfipadny vyvoz ¢idistribuce do zahranii by tak mohly zpusobit
nedostupnost tohoto lé&ivého pripravku pro 1éébu pacient v Ceské republice.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich léciv vydava opatireni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy
pripravek, pfi jehoz nedostatku bude ohrozena dostupnost a ucinnost Ié¢by pacient(
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych lécivych pFipravka.”

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o léCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé
vyhodnoceni uvedenych skute¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného
lécivého pripravku nebo léCivych pfFipravki jiz dostate¢né nepokryva aktualni potreby
pacienti v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé&ivého pripravku nebo lé&ivych
pfipravki, kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktudlnich potfeb pacienti v Ceské
republice danym lé¢ivym pfipravkem nebo léCivymi prfipravky, bude ohroZzena dostupnost
a uéinnost lééby pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu
zdravotnictvi tuto informaci, a to véetné podkladi a informaci, na jejichz zékladé Ustav
k tomuto zavéru doSel.”

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77c odst. 2 zakona o Ié€ivech vyhodnotilo informace
pfedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zékona o lé&ivech tak,
Ze pfi nedostatku |éCivého pfipravku NEO-GILURYTMAL bude ohrozena dostupnost
a uginnost Ié¢by pacientd 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 léCivého pfipravku NEO-GILURYTMAL na Seznam podle
ustanoveni § 77c odst. 2 zdkona o léCivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné
povahy je vydavano za ucCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici
nedostateCnou zasobou léCivého pfipravku NEO-GILURYTMAL, coz vyplyva zvyse
uvedeného, byla v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 véty Ctvrté pfed stfednikem
spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéSeni
tohoto opatieni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych |éCivych pFipravku
na Seznam podle ustanoveni § 11 pism. q) a ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o |éCivech.
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Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva u€innosti dnem nasledujicim
po dni jeho vyvéSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho oduvodnéni mize podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni

vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Miroslava Linhartova
zastupce vedouci oddéleni 1éCiv
a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 7. srpna 2020
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