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

Praha 14. listopad 2023
C. j.: MZDR 32688/2023-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: S24/2023

MZDRX01Q3WB1

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jako pfislusny spravni organ podle § 11 pism. q)
zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisl (dale jen ,zakon o IéCivech®), oznamuje v souladu

s § 172 odst. 1 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich prepist (dale
jen ,spravni fad“), nasledujici

navrh

opatifeni obecné povahy:

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 o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pFedpist (dale jen ,zakon

o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich prepist (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivé pfipravky na seznam
léCivych pfipravku, jejichz distribuci do zahrani€i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel ro.zhod!1ut|
Dopinék nazvu o registraci
SIRDALUD Sandoz s.r.o., Praha,
0016051 2MG TBL NOB 30 63/209/88-A/C Ceska republika
SIRDALUD Sandoz s.r.o., Praha,
0016052 4MG TBL NOB 30 63/209/88-B/C Ceska republika

(samostatné dale jen ,léCivy pfipravek SIRDALUD 2MG* a ,léCivy pfipravek SIRDALUD
4MG*, nebo spoleCné dale jen ,léCivé pFipravky SIRDALUD®).
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Navrh odivodnéni:

Dne 10. 11. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu léciv (dale
jen ,Ustav®) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé8ivych pFipravktl SIRDALUD ve smyslu § 77¢
zakona o léc&ivech.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl272541/2023, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
32688/2023-1/0OLZP, uved|, ze dne 7. 11. 2023 obdrzel od drzitele rozhodnuti o registraci
oznameni o pferuseni uvadéni na trh IéCivého pfipravku SIRDALUD 2MG.

Dne 4. 4. 2023 Ustav rovnéz obdrzel od spolec¢nosti Novartis s.r.o0., se sidlem Na Pankraci
1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, ICO: 645 75 977, oznameni o ukond&eni uvadéni
lé¢ivého pfipravku SIRDALUD 4MG na trh v Ceské republice, a to z davodu prevodu
registrace na nového drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nost Sandoz s.r.o., se sidlem
Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, ICO: 416 92 861 (dale jen ,spole&nost
»Sandoz s.r.0.“). Dle informaci spolec¢nosti Sandoz s.r.o. ze dne 9. 11. 2023 ¢inil stav zasob
léCivého pripravku SIRDALUD 4MG celkem 44 000 baleni. Termin uvedeni [éCivého
pripravku SIRDALUD 4MG novym drzitelem rozhodnuti o registraci na trh v Ceské republice
neni Ustavu znam.

Lécivé pripravky SIRDALUD jsou podle platného souhrnu Gdaji o pfipravku pouzivany
v nasleduijicich terapeutickych indikacich:

Bolestivé svalové spasmy

= pfi statickych nebo funkénich poruchach patefe (cervikalni a lumbalni syndromy);

= po operacich, napf. pro vyhifez meziobratlové ploténky nebo pro osteoartrézu kycle.
Spasticita pfi neurologickych poruchach

= napf. roztrousena skleréza, chronicka myelopatie, degenerativni onemocnéni michy,
cévni mozkova prihoda, mozkova obrna.

Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupind MO03BX02 (jina centralng puasobici
myorelaxancia; tizanidin) aktualné dostupny zadny jiny registrovany léCivy pfipravek.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivych piipravkG SIRDALUD
do lIékaren a poskytovatelllm zdravotnich sluzeb, vCetné dat o distribuci do zahraniéi,
a to za obdobi od Fijna 2022 do zafi 2023:

Nazev lé&ivého pioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL eno prip a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu e « o
zarizeni odbérateliim
SIRDALUD 101
0016051 2MG TBL NOB 30 124 830 (0,1 %)
SIRDALUD 48 984
0016052 4MG TBL NOB 30 73588 (40 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutecnosti doSel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
légivych pripravkd SIRDALUD jiz dostate¢né& nepokryva aktualni potfeby pacientti v Ceské
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republice. LéCivé pfipravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni |éCivych pFipravkua
na Seznam dle § 77c zakona o lécCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientd bude
ohroZena dostupnost a uginnost 1é&by 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 nasleduijici:

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 I&Civé pfipravky SIRDALUD do farmakoterapeutické
skupiny centralni myorelaxans, jiné centralné pusobici latky; ATC kéd: MO3BX02.

Lécivé pfipravky SIRDALUD jsou uvadény na trh v Iékové formé tableta.

Lécivé pripravky SIRDALUD jsou dle souhrnu Udaji o pfipravku pouzivany v nasledujicich
terapeutickych indikacich:

Bolestivé svalové spasmy

= pfi statickych nebo funkénich poruchach patefe (cervikalni a lumbalni syndromy);

= po operacich, napf. pro vyhfez meziobratlové ploténky nebo pro osteoartrézu kycle.
Spasticita pfi neurologickych poruchach

= napf. roztrouSena skleréza, chronicka myelopatie, degenerativni onemocnéni michy,
cévni mozkova prihoda, mozkova obrna.

Spasticita je stav abnormalniho zvySeni svalového napéti nebo ztuhlosti (rigidity) svald,
coz muze komplikovat pohyb, fe€, nebo byt jinym zplsobem spojeno s nepohodlim
Ci bolesti. Spasticita je obvykle zpisobena poSkozenim nervli v mozku nebo miSe, které Fidi
pohyb kosternich sval(. MUze se vyskytovat v souvislosti s poranénim michy, roztrouSenou
sklerézou, détskou mozkovou obrnou, cévni mozkovou pFihodou, traumatickym poranénim
mozku nebo jinym urazem hlavy, amyotrofickou lateralni sklerézou a nékterymi dalSimi
onemocnénimi. Stupen spasticity se pohybuje od mirné svalové ztuhlosti az po tézké,
bolestivé a nekontrolovatelné svalové kieCe. Spasticita muze u nékterych pacienti narusovat
rehabilitaci a ¢asto je omezuje v jejich béZznych dennich Cinnostech.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat I|éCivé pfipravky SIRDALUD
za vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni IéCivych pripravki
SIRDALUD na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto légivych
pripravki pro l1ébu pacient v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zadkona o IéCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti huméannich
léCiv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lécivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacientt v Ceské
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republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o Ié&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného léCivého pripravku
nebo lé8ivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvéa aktudlni 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 lécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost 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 jejich? zékladé Ustav k tomuto zévéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o |éCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pii nedostatku légivych
pripravkili SIRDALUD bude ohroZena dostupnost a uginnost lédby pacientd v Ceské
republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni |éCivych pfipravki SIRDALUD 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 nedostateCnou zasobou
I&Civych pfipravkd SIRDALUD, 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 uvedenych léCivych pfipravki
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o Ié&ivech.

Navrh 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 oduvodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.
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Pouceni:

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu mize k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy podat
pfipominky kdokoli, jehoz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné
povahy pfimo dotéeny. Pfipominky by mély splfovat nalezitosti podani, na které se uzije
§ 37 spravniho fadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho fadu pfiméfené. Lhata pro uplatnéni
pfipominek ¢&ini podle § 77c odst. 3 pism. b) zakona o Ié€ivech 5 dnu ode dne zvefejnéni
navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se podavaji k Ministerstvu zdravotnictvi, odboru
léCiv a zdravotnickych prostfedkl, Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 14. listopadu 2023




		2023-11-14T08:44:23+0000




