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

Praha 14. Fijna 2021
C.j.: MZDR 34827/2021-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S17/2021

MZDRX01HUI53

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 1éCivé pFipravky 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®):

Nazev lé€ivého pripravku . R Drzitel rozhodnuti
Registracni €islo

Kod SUKL Doplnék nazvu o registraci

VINCRISTINE TEVA Teva Pharmaceuticals

0011420 IMG/ML INJ SOL 1X1ML 44/ 089/99-C QR, s.,r.o., Praha,
Ceska republika

VINCRISTINE TEVA Teva Pharmaceuticals

0011421 IMG/ML INJ SOL 1X2ML 44/ 089/99-C QR, s.,r.o., Praha,
Ceska republika

(dale jen ,lécivé pfipravky VINCRISTINE®).

Oduvodnéni:

Dne 15. 9. 2021 obdrZzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav’) sd&leni k ohroZeni dostupnosti légivych piipravkd VINCRISTINE ve smyslu
§ 77c zékona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 14. 9. 2021, &. j. sukl257896/2021, zaloZzeném do spisu
pod €. j. MZDR 34827/2021-1/0OLZP, uved|, ze obdrzel od drzitele rozhodnuti o registraci,
spole¢nosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5
(dale jen ,drzitel rozhodnuti o registraci“), informaci o pfredpokladané nedostupnosti
z vyrobnich davodu (naruSeni dodavek IéCivé latky) IéCivych pFipravki VINCRISTINE.
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LécCivé pripravky VINCRISTINE se dle platného souhrnu udaji o pfipravku pouzivaji
v monoterapii nebo v kombinaci s jinymi onkolytickymi pfipravky k lécbé nasledujicich
onemocnéni:

1. akutni lymfaticka leukémie,

. zhoubné lymfomy, v€etné Hodgkinovy choroby a non-Hodgkin lymfomu,

2

3. viceCetny myelom,

4. solidni nadory, v&etné rakoviny prsu (metastazujici), malobunéény karcinom plic,
5

Ewingliv sarkom, embryonalni rabdomyosarkom, prvotni neuroektodermalni tumory
(jako je meduloblastom a neuroblastom), Wilmsuv tumor a retinoblastom,

6. idiopaticka trombocytopenicka purpura. Pacienti s pravou ITP rezistentni na Iécbu
splenektomii a na kratkodobou |é€bu adrenokortikalnimi steroidy mohou na vinkristin
reagovat, avSak pfipravek Vincristine Teva se nedoporuCuje jako Iék prvni volby.
Doporucované tydenni davky vinkristinu podavané po dobu 3 az 4 tydnG vedly
u nékterych pacientl k trvalé remisi. Jestlize se odezva u pacientll nedostavi po 3 az
6 davkach, je nepravdépodobné, Ze se dosahne pfiznivého vysledku podavanim
dalSich davek.

Léecivé pripravky VINCRISTINE TEVA jsou jedinymi registrovanymi a obchodovanymi
[&éCivymi pfipravky v ATC skupiné LO1CAOQ2 (vinka alkaloidy a analoga; vinkristin) obsahuijici
I&Civou latku vincristini sulfas.

Z pisemného sdéleni drzitele rozhodnuti o registraci vyplyva, Ze omezeni dostupnosti
léCivych pripravkl  VINCRISTINE se vzhledem k nedostatené zasobé lécCivé latky
prfedpoklada béhem prosince 2021 a situace potrva nejméné do unora 2022. Vyrobce
neposkytl drziteli rozhodnuti o registraci dostate¢né mnozZstvi 1€cCivé latky a dale ho
informoval, Ze v budoucnu jiz nebude IéCivou latku vyrabét ani dodavat. Pro drZitele
rozhodnuti o registraci je nejvySSi prioritou zajiSténi dostupnosti 1éCivych pfipravkd
pro vdechny pacienty, proto se snazi nalézt vhodné fedeni s pfislusnymi regulaénimi
autoritami véetn& Ceské republiky (...).

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkach Ié&ivych pripravki
VINCRISTINE do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci
do zahranici, a to za obdobi od srpna 2020 do Cervence 2021:

Nazev lé&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Koéd SUKL . p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu e, - o
zarizeni odbérateliim
VINCRISTINE TEVA 200
0011420 1MG/ML INJ SOL 1X1ML 2.283 (8 %)
VINCRISTINE TEVA 0
0011421 1MG/ML INJ SOL 1X2ML 6.551 (0 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti do3el k zavéru, Ze aktualni zasoba
léCivych pripravkd VINCRISTINE jiz dostate¢né nepokryva aktualni potfeby pacientl
v Ceské republice. Légivé pipravky VINCRISTINE jsou nenahraditelné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb a situace tak napliuje podminky podle § 77c¢ odst. 1 zakona o Ié€ivech
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pro zafazeni 1éCivého pfipravku na Seznam dle § 77c zakona o IéCivech. Nedostate¢nym
pokrytim potfeb pacientll bude ohroZena dostupnost a ug&innost 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 lékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim predana Ustavem.

Podle souhrnu Udajd o pfipravku patfi |1éCivé  pfipravky  VINCRISTINE
do farmakoterapeutické skupiny antineoplastikum, alkaloid rostliny Vinca, ATC kod:
LO1CAO02.

Léciveé pripravky VINCRISTINE jsou na trh uvadény v Iékové formé injekéni roztok.

Lécivé pripravky VINCRISTINE se pouzivaji v monoterapii nebo v kombinaci s jinymi
pfipravky k |é¢bé nasledujicich onemocnéni:

- akutni lymfaticka leukémie,

- zhoubné lymfomy, v€etné Hodgkinovy choroby a non-Hodgkin lymfomu,

- vice€etny myelom,

- solidni nadory, v€etné rakoviny prsu (metastazujici), malobunécény karcinom plic,

- Ewingav sarkom, embryonalni rabdomyosarkom, prvotni neuroektodermalni tumory
(jako je meduloblastom a neuroblastom), Wilms(v tumor a retinoblastom,

- idiopaticka trombocytopenicka purpura. Pacienti s pravou ITP rezistentni na 1é¢bu
splenektomii a na kratkodobou |é€bu adrenokortikalnimi steroidy mohou na vinkristin
reagovat, avSak pfipravek Vincristine Teva se nedoporuCuje jako Iék prvni volby.
Doporucované tydenni davky vinkristinu podavané po dobu 3 az 4 tydn( vedly
u nékterych pacientd k trvalé remisi. Jestlize se odezva u pacientl nedostavi po 3 az
6 davkach, je nepravdépodobné, Ze se dosahne pfiznivého vysledku podavanim
dalSich davek.

Vzhledem k tomu, Ze lécivé pfipravky VINCRISTINE jsou pouzivany pro lIé€bu onemocnéni,
ktera jsou zpUsobila ohrozit pacienta na ZzZivoté, pfipadné maji potencial vyznamné narusit
kvalitu zivota pacienta, Ize tato onemocnéni kvalifikovat jako velmi zavazna. Z tohoto divodu
Ize povazovat léCivé pfipravky VINCRISTINE za vyznamné pro poskytovani zdravotnich
sluzeb.

S ohledem na skutecnost, Ze se jedna o jediné registrované a obchodované éCivé pFipravky
v ATC skupiné LO1CAO02, které nejsou nahraditelné jinym IéCivym pfipravkem s obdobnymi
terapeutickymi vlastnostmi, shledalo Ministerstvo, Ze je ohroZena dostupnost Ié€by pacientl
v Ceské republice. Pfipadny vyvoz ¢&i distribuce do =zahranidi |é&ivych pFipravki
VINCRISTINE by mohl zpUsobit nedostupnost téchto léCivych pFipravkd.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni IéCivych pFipravki
VINCRISTINE na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto Ié€ivych
pFipravk( pro lébu pacientl v Ceské republice.
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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 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 Ié&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmeétneého léCivého pfipravku
nebo lécivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvéa 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 ohroZena 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 |éCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pfi nedostatku I&&ivych
pripravk(l VINCRISTINE bude ohroZena dostupnost a Gginnost 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 léCivych pfipravkd VINCRISTINE 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
léCivych pripravkld VINCRISTINE, 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 |éCivého pFipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o Ié&ivech.
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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: 14. fijna 2021
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