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

Praha 5. leden 2024
C. j-- MZDR 226/2024-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: S30/2023

MZDRX01QM53J

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 predpist (dale jen ,zakon o léCivech®), oznamuje v souladu

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

navrh

opatfeni obecné povahy:

OPATRENiIi 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 (zékon 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 prepisu (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o |éCivech nasledujici léCivy pFipravek na seznam
léCivych pfipravkd, 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 rcizhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
Admeda Arzneimittel
PROPYCIL
0014914 50MG TBL NOB 100 34/231/72-C Gmbl—!, Hamburg,
Némecko

(dale jen ,lé&ivy pripravek PROPYCILY).

Navrh odivodnéni:

Dne 28. 12. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu [éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Ié&ivého piipravku PROPYCIL ve smyslu § 77¢
zakona o lécCivech.
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Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl309613/2023, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
226/2024-1/0OLZP uvedl, Zze dne 13. 12. 2023 obdrzel od drzitele rozhodnuti o registraci
oznameni o pferuseni uvadéni na trh léCivého pfipravku PROPYCIL.

LécCivy pripravek PROPYCIL je dle platného souhrnu uUdaju o pfipravku pouzivan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

e Hyperthyreoidismus (pfi morbus Graves-Basedow, pfi toxickém adenomu thyreoidey,
pfi pfipravé na thyreoidektomii u hyperfunkce $titné Zlazy a jako doplnék radiojédové
léCby).

e Propycil nema byt uzivan jako lék prvni volby u déti. Je mozné ho podavat pouze
v pfipadé, Ze nejsou dostupné €ivhodné ostatni moznosti IeéCby.

V ATC skupiné HO3BAO2 (antityreoidalni IéCiva (tyreostatika); thiouracily; propylthiouracil)
neni na trhu v Ceské republice aktualné dostupny Zadny jiny registrovany légivy pfipravek.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivého pfipravku PROPYCIL
do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od prosince 2022 do listopadu 2023:

Nazev l6ivého bioravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahrani€énim
Doplnék nazvu e - o
zarizeni odbératelim
PROPYCIL 5903
0014914 50MG TBL NOB 100 6 387 (48 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skute€nosti dosel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pripravku PROPYCIL jiz dostateén& nepokryva aktudlni potfeby pacientd v Ceské
republice. LéCivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje 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 léby pacientli 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 Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbératelim predana Ustavem.

Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi 1éCivy prFipravek PROPYCIL do farmakoterapeutické
skupiny antityreoidalni l1éCiva (tyreostatika), ATC kod: HO3BAO2.

Lécivy pfipravek PROPYCIL je uvadén na trh v Iékové formé tableta.
LécCivy pfipravek PROPYCIL je registrovan v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Hyperthyreoidismus (pfi morbus Graves-Basedow, pfi toxickém adenomu thyreoidey,
pri pfipravé na thyreoidektomii u hyperfunkce Stitné Zlazy a jako doplnék radiojodové lécby).

Propycil nema byt uzivan jako lék prvni volby u déti. Je mozZzné ho podavat pouze v pfipade,
Ze nejsou dostupné ¢i vhodné ostatni moznosti l1é¢by.Zvy$ena produkce hormonu stitné
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Zlazy je nejCastéji vyvolana patologickymi zménami pfimo ve §titné Zlaze (napf. Gravesova-
Basedowova choroba, toxicka struma), méné Casto pfi€iny lezi mimo S&titnou Zlazu (napf.
TSH produkujici adenom hypofyzy, struma ovarii).

Klinické priznaky
Subjektivni pfiznaky
o Palpitace, zrychlena srde¢ni akce
e Nervozita, podrazdénost, nesoustfedénost
e Tres prstd
e Poceni, pocity horka
e Prdjmy nebo Castgjsi stolice, hubnuti
e Pocity tlaku na krku
e Rezani v ogich, diplopie (u G-B choroby)
e Poruchy menstruace a fertility, snizeni libida
Objektivni pfiznaky
e Tachykardie, eventualné fibrilace sini

e Znamky srde¢niho selhani (u predisponovanych jedinci nebo déle trvajici
tyreotoxikéze)

e Neklid pacienta, v téZkych pfipadech az delirium

e Jemny tfes prstu a jazyka, vzacné choreo-atetoidni pohyby

e ZvysSeny reflex Achillovy Slachy

e Tepla, opocena klze, jemna pokozka

e Redukce hmotnosti

e ZvétSeni Stitné Zlazy (neni podminkou), Selest nad Stitnou Zlazou
e OcCnipfiznaky (hlavné u G-B choroby)

Jednim z nejCastéjSich steskll pacienta, které ho pfivedou k Ilékafi, jsou tachykardie,
eventualng palpitace a nepravidelna srde¢ni akce. Rada hypertyreéz je diagnostikovana
kardiologem, nebot fibrilace sini se vyskytuje u nemocnych s hypertyre6zou asi ve 20 %.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat IléCivy pripravek PROPYCIL
za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zarazeni leéCivého pfipravku
PROPYCIL na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto I[éCivého
pFipravku pro lé8bu pacient(i 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 léCivy pripravek,
Str.3z5



pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucinnost lééby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravka.“

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o lé&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktuélni zasoba pfedmétného Ié¢ivého pripravku
nebo [é¢ivych pripravkil jiz dostateéné nepokryvé aktudini potfeby pacientli v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pripravku nebo IéCivych pripravkl, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientii v Ceské republice danym lé&ivym
pripravkem nebo IéCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost lécby
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 podkladli a informaci, na jejichz zékladé 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 |égivech tak, Ze pfi nedostatku légivého
pripravku PROPYCIL bude ohrozena dostupnost a uginnost &by pacientd v Ceské
republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vyse uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zafrazeni 1éCivého pfipravku PROPYCIL 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 nedostateCnhou zasobou
lé¢ivého prFipravku PROPYCIL, cozZvyplyva zvySe uvedeného, byla v souladu s § 173
odst. 1 véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatieni obecné
povahy na den nasledujici po vyvésenitohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného IéCivého pfipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

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

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu miaze k tomuto navrhu opatifeni obecné povahy podat
pfipominky kdokoli, jehoz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné
povahy pfimo dotCeny. Pfipominky by mély spliovat nalezZitosti podani, na které se uZije
§ 37 spravniho fadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho Fadu pfimérené. Lhuta pro uplatnéni
pfipominek Cini podle § 77c odst. 3 pism. b) zakona o IéCivech 5 dni ode dne zverejnéni
navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se podavaji k Ministerstvu zdravotnictvi, odboru
léCiv a zdravotnickych prostfedku, Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

VyvésSeno dne: 5. ledna 2024
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