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

Praha 20. bfezen 2024
C.j.: MZDR 8904/2024-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: S5/2024

MZDRX01RKK4Q

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 1éCivy pfipravek 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
FLUDARABINE ACCORD HE':\CL%? CRAI?RE
0242246 25MG/ML INJ/INF CNC SOL 44/476/15-C

POLSKA Sp. z o.0.,

1X2ML Var$ava, Polsko

(dale jen ,léCivy pfipravek FLUDARABINE ACCORD®).
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Navrh odivodnéni:

Dne 19. 3. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Ié¢ivého pripravku FLUDARABINE ACCORD
ve smyslu § 77c zakona o |éCivech.

Lécivy pripravek FLUDARABINE ACCORD je dle platného souhrnu Udajli o pfipravku
pouzivan k IéEbé chronické lymfocytarni leukemie (CLL) B-bunétného typu u dospélych
pacientl, ktefi maji dostateCnou rezervu kostni dfené. Lécba fludarabinem v prvni linii ma byt
zahajena pouze u dospélych pacientl v pokrocilém stadiu choroby, tj. Rai IlIl/IV (Binet C)
nebo Rai I/ll (Binet A/B), ktefi maji doprovodné symptomy nebo znamky progredujiciho
onemocneéni.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl67576/2024, zalozeném do spisu pod &. j. MZDR
8904/2024-1/OLZP uvadi, ze v ATC skupiné LO1BB05 (analoga purinu; fludarabin) jsou
v Ceské republice aktualn& uvadény na trh niZze uvedené registrované légivé pripravky pro
intravendzni podani:

Nazev lé¢ivého pripravku

Kod SUKL Doplnék nazvu

Registracni €islo

FLUDARABINE ACCORD
0242246 25MG/ML INJ/INF CNC SOL 1X2ML 44/476/15-C

FLUDARABINE TEVA
0001933 25MG/ML INJ/INF CNC SOL 1X2ML 44/333/07-C

Lécivy pfipravek FLUDARABINE TEVA je s IéCivym pfipravkem FLUDARABINE ACCORD
vzajemné nahraditelny vzhledem ke svym lé€ebnym vlastnostem.

Ustav déle uvedl, Ze dne 14. 3. 2024 obdrzel od drzZitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Praha, oznameni o pferuSeni uvadéni na trh lécivého
pripravku FLUDARABINE TEVA (dale jen ,léCivy pfipravek FLUDARABINE TEVA®) ode dne
28. 4. 2024 z vyrobnich divodl. Predpokladany termin obnoveni dodavek lé€ivého pfipravku
FLUDARABINE TEVA je ke dni 31. 7. 2024.

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o trznim podilu légivych ptipravkd FLUDARABINE
ACCORD a FLUDARABINE ACCORD:

Nazev lé€ivého pripravku

Kod SUKL Doplnék nazvu

Podil na trhu v %

FLUDARABINE ACCORD
0242248 25MG/ML INJ/INF CNC SOL 1X2ML 19.8

FLUDARABINE TEVA
0001933 25MG/ML INJ/INF CNC SOL 1X2ML 80.2

S ohledem na trzni podil vy$e uvedenych légivych pFipravkd je podle Ustavu mozné davodné
prfedpokladat, Ze dodavky lécivého pfipravku FLUDARABINE ACCORD nemusi byt
dostatecné k plnému pokryti vypadku lé€ivého pfipravku FLUDARABINE TEVA.
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Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivého piipravku FLUDARABINE
ACCORD a FLUDARABINE TEVA do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné
dat o distribuci do zahranic¢i, a to za obdobi od bfezna 2023 do Unora 2024:

Nazev 1é6&ivého bfioravku Dodavky do lékaren a Dodavky
Koéd SUKL N p P zdravotnickych zarizeni zahrani¢nim
DoplInék nazvu . , « o
(pocty baleni) odbérateliim
FLUDARABINE ACCORD 60
0242246 25MG/ML INJ/INF CNC SOL 405 (12,9 %)
1X2ML e
FLUDARABINE TEVA 793
0001933 25MG/ML INJ/INF CNC SOL 1642
1X2ML (30,6 %)

Dne 15. 3. 2024 Ustav oslovil drzitele rozhodnuti o registraci |é&ivého pfipravku
FLUDARABINE ACCORD s zadosti o sdéleni stavu zasob pfedmétného lédivého pfipravku.
Dle vyjadfeni drzitele rozhodnuti o registraci ze dne 15. 3. 2024 byl stav zasob léCivého
pfipravku FLUDARABINE ACCORD k uvedenému datu celkem 700 baleni, coZ s ohledem
na pfreruseni uvadéni lécCivého pfipravku FLUDARABINE TEVA pfedstavuje zasobu
na pfiblizné 4 mésice. SouCasné lze predpokladat, ze vzhledem k pFeruseni uvadéni
leCivého pripravku FLUDARABINE TEVA dojde k daldimu navyseni distribuce Ié€ivého
pfipravku FLUDARABINE ACCORD do zahraniéi.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
IéCivého pripravku FLUDARABINE ACCORD jiz dostate¢né nepokryva aktualni potfeby
pacient’ v Ceské republice. Lé&ivy pFipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich
sluzeb a situace tak napliuje podminky podle § 77c odst. 1 zdkona o IéCivech pro zafazeni
léCivého pripravku na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb
pacientd bude ohroZena dostupnost a uginnost &by pacient 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 udaju o pfipravku patfi |éCivy pfipravek FLUDARABINE ACCORD
do farmakoterapeutické skupiny cytostatika, antimetabolity, analogy purinu, ATC kod:
LO1BBOS.

Lécivy pripravek FLUDARABINE ACCORD je uvadén na trh v Iékové formé koncentrat pro
injek&ni/infuzni roztok.

Lécivy pfipravek FLUDARABINE ACCORD je registrovan v nasledujicich terapeutickych
indikacich:

= Lécba chronické lymfocytarni leukemie (CLL) B-buné&fného typu u dospélych
pacientl, ktefi maji dostate€nou rezervu kostni dfené.
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Lécba fludarabinem v prvni linii ma byt zahajena pouze u dospélych pacientl
v pokrocilém stadiu choroby, tj. Rai Ill/IV (Binet C) nebo Rai I/ll (Binet A/B), ktefi maji
doprovodné symptomy nebo znamky progredujiciho onemocnéni.

Chronicka lymfocytarni leukémie (CLL) je onemocnéni postihujici pfevazné starSi populaci,
median véku pfi diagnoéze je mezi 65 az 70 lety. Jde o nejCastéjSi leukémii dospélych
v zapadnim svété, kde tvori témér 30 % vSech leukémii. Chronickd B-lymfocytarni leukemie
patfi mezi nizce agresivni lymfoproliferativni onemocnéni, jehoZz podstatou je klonalni
proliferace malych B-lymfocytd s typickym imunofenotypem v periferni krvi, kostni
dreni, lymfatickych uzlinach, jatrech, sleziné &i jinych organech. Jde o hromadéni lymfocytu
(podtypu bilych krvinek) v krvi, kostni dfeni a lymfatickych organech.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat lécivy pfipravek FLUDARABINE
ACCORD za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluZzeb, nebot se jedna o IéCivy
pfipravek pouzivany pfi IéEbé onkologického onemocnéni.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni IéCivého pripravku
FLUDARABINE ACCORD na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajidténi dostupnosti
tohoto Ié&ivého pripravku pro 1ébu pacient v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zadkona o IéCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lIéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi 1é¢ivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena 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 IéCivych pfipravk(.”

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zdkona o 1é€Civech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného leécivého pfipravku
nebo lé&ivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto IéCivého pfipravku nebo léCivych pripravkl, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo IléCivymi pripravky, bude ohroZzena dostupnost a ucinnost lécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, 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 Ié€ivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze pfi nedostatku lé&ivého
pripravku FLUDARABINE ACCORD bude ohroZzena dostupnost a ucinnost Ié€by pacient(
v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péde.

Na zéakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafrazeni léCivého pfipravku FLUDARABINE ACCORD 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 FLUDARABINE ACCORD, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla
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v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena uc€innost
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 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 odivodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

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 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 dnll 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: 20. bfezna 2024
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