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

Praha 30. listopad 2023
C. j.: MZDR 34507/2023-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: S26/2023

MZDRX01QAYEP

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
RAPOXOL Sandoz s.r.o., Praha,
0141960 20MG TBL ENT 100 09/815/10-C Ceska republika
Krka, d.d., Novo
ZULBEX ’ T
0157129 10MG TBL ENT 28 09/986/10-C mesto, Ngvo mésto,
Slovinsko
Krka, d.d., Novo
ZULBEX ’ T
0157139 20MG TBL ENT 28 09/987/10-C mesto, Ngvo mésto,
Slovinsko
Krka, d.d., Novo
ZULBEX ’ T
0157141 20MG TBL ENT 56 09/987/10-C mesto, Ngvo mésto,
Slovinsko
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(samostatné dale jen ,léCivy pfipravek RAPOXOLY, ,léCivy pFipravek ZULBEX 10MG*, ,|éCivy
pripravek ZULBEX 20MG, 28 TBL" a ,léCivy pfipravek ZULBEX 20MG, 56 TBL" i spole¢né
s léCivym pfipravkem RAPOXOL dale jen ,léCivé pfipravky s IéCivou latkou rabeprazol®).

Navrh odivodnéni:

Dne 28. 11. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu léciv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Ié&ivych pFipravk(l s légivou latkou rabeprazol
ve smyslu § 77c zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl285748/2023, zalozeném do spisu pod &. . MZDR
34507/2023-1/OLZP, uvedl|, Ze dne 21. 9. 2023 oznameni drzitele rozhodnuti o registraci
IéCivého pFipravku RAPOXOL o pferuseni uvadéni na trh tohoto Ié€ivého pfipravku.

Lécivy pripravek RAPOXOL je dle platného souhrnu udajd o pfipravku indikovan k:
= |éCbé aktivniho duodenalniho viedu
= |é¢bé aktivniho benigniho zalude¢niho viedu
= |éCbé symptomatické erozivni nebo viedové refluxni choroby jicnu
= dlouhodobé (udrzovaci) 1é¢bé refluxni choroby jicnu
= symptomatické [éCbé stfedné tézké az velmi tézké refluxni choroby jicnu
= |éCbé Zollingerova-Ellisonova syndromu

» eradikaci Helicobacter pylori u pacientl s peptickymi vifedy v kombinaci s pFisluSnymi
antibakterialnimi terapeutickymi rezimy.

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skuping A02BC04 (légiva k terapii peptického viedu
a refluxni choroby jicnu; inhibitory protonové pumpy; rabeprazol) aktualné dostupné dalsi
3 registrované écivé pfipravky, konkrétné IéCivy pFipravek ZULBEX 10MG, IéCivy pfFipravek
ZULBEX 20MG, 28 TBL a lécivy pfipravek ZULBEX 20MG, 56 TBL, které jsou s léCivym
pfipravkem RAPOXOL nahraditelné vzhledem ke svym Ié€ebnym vilastnostem

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach légivych pFipravkd s lé&ivou latkou
rabeprazol do lékaren a poskytovatellm zdravotnich sluzeb, vcéetné dat o distribuci
do zahrani€i, a to za obdobi od listopadu 2022 do fijna 2023:

Nazev lé&ivého pioravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kod SUKL eno prip a zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
RAPOXOL 0
0141960 20MG TBL ENT 100 28 414 (0 %)
ZULBEX 4 598
0157129 10MG TBL ENT 28 10829 (29,8 %)
ZULBEX 0
0157139 20MG TBL ENT 28 11386 (0 %)
0157141 ZULBEX 72 156 34 364
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20MG TBL ENT 56 | (32,3 %)

Dne 24. 11. 2023 Ustav oslovil zastupce drzitele rozhodnuti o registraci 1é&ivych pfipravk
ZULBEX 10MG, ZULBEX 20MG, 28 TBL a ZULBEX 20MG, 56 TBL, spoleCnost
KRKA CR, s.r.o., se sidlem Sokolovska 192/79, 186 00 Praha 8 — Karlin, ICO: 654 08 977,
s zadosti o sdéleni stavu zasob a planu dodavek uvedenych IéCivych pfipravkd.
Dle vyjadfeni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci ze dne 27. 11. 2023 byl stav zasob
a plan dodavek pfredmétnych IéCivych pfipravk( nasledujici:

coasi | Ve R T | e | e
0157129 1OMGZ$II§EEEXNT 8 1 896 2,1
0157139 ZOMGZ%;EEET\IT o8 1 564 1,6
0157141 ZOMGZL'I{EEEE):\IT 56 6 838 1.1

DalSi dodavka lécivého pfipravku ZULBEX 10MG by se méla uskutecnit na zacatku bfezna
2024, 1éCivého pfipravku ZULBEX 20MG, 28 TBL zalatkem unora 2024 a IéCivého pFipravku
ZULBEX 20MG, 56 TBL koncem unora 2024.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
I&Civych pfipravkld s lécivou latkou rabeprazol jiz dostate€né nepokryva aktualni potfeby
pacientll v Ceské republice. Lég&ivé pripravky jsou nenahraditelné pro poskytovani
zdravotnich sluZzeb a situace tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o Ié€ivech
pro zafazeni léCivych pfipravkl na Seznam dle § 77c zakona o |éCivech. NedostateCnym
pokrytim potfeb pacientd bude ohroZena dostupnost a uginnost 1é8by pacientl 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 zahrani¢nim odbératellim pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaja o pfipravku patfi léCivé pfipravky s |éCivou latkou rabeprazol
do farmakoterapeutické skupiny IéCiva k terapii peptického viedu a refluxni choroby jicnu,
inhibitory protonové pumpy, ATC kéd: A02BC04.

LécCivé pfipravky s léCivou latkou rabeprazol jsou uvadény na trh vlékové formé
enterosolventni tableta.

Lécivé pripravky s léCivou latkou rabeprazol jsou dle souhrnu udaju o pfipravku pouzivany
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

— lécba aktivniho duodenalniho viedu
— |éc€ba aktivniho benigniho zaludec¢niho viedu

— |écba symptomatické erozivni nebo viedové refluxni choroby jicnu
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— dlouhodoba (udrzovaci) Ié€ba refluxni choroby jicnu
— symptomaticka lécba stfedné tézké az velmi tézkeé refluxni choroby jicnu
— lécba Zollingerova-Ellisonova syndromu

— eradikace Helicobacter pylori u pacientl s peptickymi viedy v kombinaci s pfislusnymi
antibakterialnimi terapeutickymi rezimy.

Projevy duodenalniho viedu: muzZi jsou postiZzeni Castéji. Typicka je bolest v epigastriu
nebo pravém hypogastriu, vyskytujici se nalac¢no. Jako prlavodni projev je popisovana
pyréza, fihani, regurgitace kyselych &tav, nezfidka i zvraceni, celkova Gnava. Ulevu &asto
nemocni pocituji postprandialné. MGzeme pozorovat familiarni vyskyt tohoto onemocnéni.

U zaludeCniho viedu neni prevalence mezi muzi €i Zenami. V symptomatologii pfeviada
bolest, pocit dyskomfortu po jidle, a to v Casové zavislosti.

Refluxni choroba jicnu je nejCastéjSi onemocnéni traviciho ustroji postihujici az ¢Etvrtinu
evropské populace. Je provazena nepfijemnymi pocity (napf. paleni Zahy, pocit vraceni stav
do ust, pachut v ustech, paleni v krku, zahlenéni) a znatelné tak zhorSuje kvalitu Zivota.
Nekontrolované nebo Spatné Ié€ené chronické potize jicnu zplsobuji vznik komplikaci, jako
je pepticka stendza jicnu, Barrettlv jicen a adenokarcinom jicnu.

Z terapeutického hlediska tak zjevné lze povazovat IéCivé pfipravky s léCivou latkou
rabeprazol za vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni IéCivych pripravki
s lécivou latkou rabeprazol na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti
t&chto Ié&ivych pripravki pro l1éébu pacientti v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, Ze ,,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pfFipravek,
pFi jehoz nedostatku bude ohrozZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych lécivych pripravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o IéCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo léGivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktuélni 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 lécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladt a informaci, na jejich? zékladé Ustav k tomuto zévéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zdkona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivych
pripravkl s léCivou latkou rabeprazol bude ohroZena dostupnost a ucinnost 1éCby pacientl
v Ceské republice s ohledem na jejich vyznamnost pii poskytovani zdravotni péce.
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Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni IéCivych pFipravkd s IéCivou latkou rabeprazol na Seznam podle
§ 77c odst. 2 zakona o |éCivech. S ohledem na skutenost, ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostatecnou
zasobou |éCivych pfipravkl s IéCivou latkou rabeprazol, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla
v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena uc€innost
opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéSeni tohoto opatieni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych léCivych pfipravki
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o lécivech.

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 opatreni vydal.

Pouceni:

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu muize k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy podat
pfipominky kdokoli, jehoz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné
povahy pfimo dotéeny. Pfipominky by mély splfiovat nalezZitosti podani, na které se uZije
§ 37 spravniho fadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho fadu pfiméfené. Lhata pro uplatnéni
pfipominek Cini podle § 77c odst. 3 pism. b) zakona o léCivech 5 dnli 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
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 30. listopadu 2023

Str.5z5

Elektronicky pédpis - 30.11.2023
Certifikét autora podpisu
Jméno : Mgr.'Petr Davidek

Vydal : PostSignum Qualified CA 4
Plainost do : 28.8.2024 09:28:21-080 T02:00



		2023-11-30T13:54:33+0000




