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

Praha 31. leden 2024
C.j.: MZDR 460/2024-3/0OLZP
Sp. zn. OLZP: S31/2023

MZDRX01QX06G

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 (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 prepist (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivy pfipravek na seznam
I&Civych 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®):

Kod SUKL | Nazevleciveho pripravku | b ot aeni gislo | Dréitel rozhodnuti
Doplnék nazvu o registraci
Boehringer Ingelheim
SPIRIVA International GmbH,
0032393 18MCG INH PLV CPS DUR 30 14/174/02-C Ingelheim am Rhein,
Némecko

(dale jen ,léCivy pfipravek SPIRIVA).

Oduvodnéni:

Dne 29. 12. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Iégivého pripravku SPIRIVA ve smyslu § 77¢c
zdkona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl309856/2023, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
460/2024-1/OLZP uvedl, ze dne 8. 12. 2023 obdrzel od zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci podnét k zafazeni IéCivého pfipravku SPIRIVA na Seznam.

Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci ve svém podnétu mimo jiné uvadi, ze v dusledku
zakazu distribuce léCivého pFipravku BRALTUS do zahranici pfedbéznym opatfenim obecné
povahy ze dne 15. 8. 2023 doSlo k vice jak desetinasobnému naristu exportu léCivého
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pripravku SPIRIVA do zahranigi. Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci se rovnéz divodné
obava, Ze v brzké dobé& nebude k dispozici na trhu v Ceské republice dostateéné mnozstvi
lécivych pfipravku pro pacienty s chronickou obstrukéni plicni nemoci.

Lécivy pripravek SPIRIVA je dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovan k udrzovaci
bronchodilatacni 1é€bé ke zmirnéni pfiznakd u pacientd s chronickou obstrukéni plicni
nemoci (CHOPN).

V ATC skupiné R03BBO04 (jina inhalacni IéCiva onemocnéni spojenych s obstrukci dychacich
cest; anticholinergika; tiotropium-bromid) jsou na trh v Ceské republice uvadény jesté légivé
pfipravky:

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rt?zhod.nutl
Doplinék nazvu o registraci
DILOCHOB Zentiva, k.s., Praha
0246537 18MCG INH PLV CPS DUR 14/398/19-C * L
Ceska republika
30+INH
BRALTUS Teva Pharmaceuticals
0313073 10MCG/DAV INH PLV CPS 14/314/16-C CR, s.r.0., Praha,
DUR 30+1INH Ceska republika

(dale jen ,lécivy pripravek DILOCHOB®, ,lécCivy pfipravek BRALTUS® nebo spole¢né
s l1éCivym pfipravkem SPIRIVA dale jen ,vzajemné nahraditelné IéCivé pFipravky®),

obsahuijici léCivou latku tiotropium-bromid v Iékové formé prasku k inhalaci v tvrdé tobolce,
které jsou s lécivym pfipravkem SPIRIVA vzajemné nahraditelné vzhledem ke svym
lé&ebnym vlastnostem. Ustav k vySe uvedenému doplnil, Ze davka podana pfi inhalaci je
u vzajemné nahraditelnych |éCivych pfipravku totozna a odpovida 10 pg tiotropia.

K vy8e uvedenému Ustav dodal, Ze dne 11. 9. 2023 obdrzel od drzitele rozhodnuti
o registraci, spoleCnosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha, oznameni o ukonéeni
uvadéni léCivého pfipravku BRALTUS na trh Y Ceské republice
z obchodnich/marketingovych dlvod(, s datem platnosti od 28. 12. 2023.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivého pripravku SPIRIVA do lékaren
a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci do zahrani¢i, ato za obdobi
od prosince 2022 do listopadu 2023:

Nazev lé6&ivého pioravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL eno prip a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu v, « o
zarizeni odbérateliim
SPIRIVA 0
0032393 18MCG INH PLV CPS DUR 30 29478 (0 %)

Primérné dodavky do Iékaren a poskytovatelim zdravotni péce I[éCivého pfipravku
DILOCHOB dosahovaly za obdobi od 21. 3. 2023, kdy bylo zahajeno jeho uvadéni na trh
v Ceské republice, 107 baleni. V porovnani sprimérnymi dodavkami do lékaren
a poskytovatelim zdravotni péce léCivého pfipravku SPIRIVA (2 457 baleni) se jedna
0 vyrazné mensi mnozstvi.
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K vy$e uvedenému Ustav doplnil, Ze dne 8. 12. 2023 oslovil zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci léCivého pfipravku SPIRIVA s Zadosti o sdéleni stavu zasob a planu dodavek
predmétného légivého pripravku na trh v Ceské republice. Dle vyjadieni zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci ze dne 15. 12. 2023 byl stav zasob lécivého pFipravku SPIRIVA
celkem 13 834 baleni, coz pfedstavuje zasobu pfiblizné na 5,6 mésicu. V pfipadé zohlednéni
ukoné&eni uvadéni 1é&ivého pripravku BRALTUS na trh v Ceské republice vystaéi tato zasoba
jen na 4,5 mésice. DalSi dodavka léCivého pripravku SPIRIVA je pfedbéZné planovana
na konec bfezna 2024.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pripravku SPIRIVA jiz dostatedné nepokryva aktualni potfeby pacienti v Ceské
republice. LéCivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni léCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude
ohrozena dostupnost a uginnost lécby 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 lékaren a zdravotnickych zatizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi IéCivy pfipravek SPIRIVA do farmakoterapeutické
skupiny jina inhalacni IéCiva onemocnéni spojenych s obstrukci dychacich cest;
anticholinergika, ATC kod: R0O3BBO04.

LécCivy pfipravek SPIRIVA je uvadén na trh v Iékové formé prasek k inhalaci v tvrdé tobolce.

Lécivy pripravek SPIRIVA je indikovan k udrzovaci bronchodilataéni 1é€bé& ke zmirnéni
pfiznaku u pacientld s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN).

Chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN) je pomalu postupujici onemocnéni plic,
pfi kterém se trvale zuzi dychaci cesty. CHOPN je mozné IéCit, bohuzel vSak obvykle neni
mozné zcela zvratit vdechna poskozeni a dosahnout uplného uzdraveni. Pfi vzniku CHOPN
i béhem jejiho dalSiho pradbéhu vznika chronicky zanét pridusek (chronicka bronchitida)
a/nebo se poskodi, ,nafouknou“ nebo upIné znici plicni sklipky (plicni emfyzém). V disledku
neustalého zuzovani dychacich cest je ztizeno dychani, pfijem kysliku i uvolfiovani oxidu
uhli¢itého (CO2). Pro postizené to znamena nedostate¢ny pfisun kysliku do krevniho obé&hu,
coz ma pak negativni dopad na fungovani celého organismu. Vysledkem je oslabeni
kardiovaskularniho systému a svald, které pak jizZ nemohou pracovat naplno. Vazné omezeni
dychacich funkci mize navic napachat Skody na dalSich organech. Riziko tzv. exacerbace,
tedy akutniho zhorS$eni, se zvySuje zejména u zavazného pribéhu onemocnéni.

Pro CHOPN jsou charakteristické obtize jako uporny kasSel, vyka$lavani hlent a dusnost.
Obtize nastupuji pomalu, zpo&atku je dudnost Casto patrna pouze pfi namaze. Na CHOPN
mohou poukazovat také nékteré charakteristické zvuky pfi dychani (napf. piskani
nebo huceni), dale €asté nachlazeni nebo chfipkové infekce. Pretrvavajici kasel, vykaslavani
hlend a dusSnost se obvykle zhorSuji s délkou trvani onemocnéni — zvlasté v pfipadé,
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ze CHOPN neni adekvatné lé€ena. Zvlasté pacienti s pokroc€ilym onemocnénim mivaiji pocit,
Ze uz nemohou dychat a trpi akutnimi epizodami onemocnéni, tzv. exacerbacemi.

Obtize jako dusnost Casto vedou k omezeni télesné aktivity, pfipadné se ji postizeni uplné
vyhybaji. To ma v8ak negativni vliv na celkovou kondici i svalovou silu a spousti se
zaCarovany kruh: kondice se dale sniZuje a pohyb se stava ¢im dal namahavéjsim, takze
pacient jeSté vice snizuje svou télesnou aktivitu a jeho kondice i fyzicka vykonnost se dale
zhorSuji. PFi téZzkém nebo pokrocilém onemocnéni jsou funkce a vykonnost plic naruSeny tak
vazné, ze nemocni maji potize s kazdodennimi ¢innostmi (napf. s chizi do schodu)
i se zapojenim se do spoleCenského zivota. Nedostatek pohybu kromé toho pfispiva
ke vzniku kardiovaskularnich onemocnéni a diabetu 2. typu.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat IéCivy pfipravek SPIRIVA za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni |éCivého pFipravku
SPIRIVA na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto lécivého
pripravku pro lébu pacientt v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zadkona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy prFipravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohrozena 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 IéCivych pfipravk(.”

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 léSivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktuélni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IéCivych pfipravkd, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym Ilécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a ucinnost 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 podkladu a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivého
pripravku SPIRIVA bude ohroZena dostupnost a ginnost 1é8by pacientt v Ceské republice
s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatteni
obecné povahy o zafazeni léCivého pfipravku SPIRIVA 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
léCivého pfipravku SPIRIVA, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatieni.

Str.4z5



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

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 oduvodnéni mlze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni l€Civ
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 31. ledna 2024
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