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

Praha 29. duben 2024
C. j.- MZDR 12828/2024-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: $12/2024

MZDRX01RZSQP

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 predpist (dale
jen ,spravni fad®), nasledujici

navrh

opatfeni obecné povahy:

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfisludny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisti (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni

pozdéjSich predpisu (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 Regvl'stracnl Drzitel rcizhod.nutl
Doplnék nazvu Cislo o registraci

ECOSAL INHALER Teva B.V., Haarlem,
0253549 100MCG/DAV INH SUS PSS 200DAV 14/439/00-C Nizozemsko

(dale jen ,lécCivy pripravek ECOSAL INHALER®).

Navrh odivodnéni:

Dne 24. 4. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti 1é&ivého piipravku ECOSAL INHALER ve smyslu
§ 77c zékona o léCivech.
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Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl 102036/2024, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
12828/2024--1/OLZP uvedl|, ze dne 18. 4. 2024 obdrzel od drzitele rozhodnuti o registraci
oznameni tykajici se ohroZeni dostupnosti léCivého pfipravku ECOSAL INHALER. Zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci ve svém podnétu mimo jiné uved|, ze ,vzhledem k tomu, Ze
se sniZzeni dodavek LP VENTOLIN INHALER projevi na celém evropském trhu, a tedy dojde
k nedostatku tohoto typu pfipravku napfi¢ vSemi trhy, na kterych je tento pripravek uvadén
na trh, oCekavame, Ze bude v nejblizsi dobé zahéajen vyvoz LP ECOSAL INHALER do jinych
zemi EU a tim dojde ke snizeni mnozZstvi LP uréeného pro lécbu pacientt v CR.*

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné& RO3ACO02 (selektivni agonisté beta2
adrenergnich receptorl; salbutamol) s IéCivou latkou salbutamol o sile 100mcg/davka ve
formé suspenze k inhalaci v tlakovém obalu dostupny jesté registrovany IéCivy pfipravek:

Kéd SUKL Nazev Iecw(vaho !)rlpravku Regvlfztracnl Drzitel ro_zhod.nutl
Doplnék nazvu Cislo o registraci
GlaxoSmithKline
VENTOLIN INHALER N .
0231956 | 4 00MCG/DAV INH SUS PSS 200DAY | 14/869/99-C ('rgigl‘a "I'rr;‘lfjd’

(dale jen ,léCivy pfipravek VENTOLIN INHALER" nebo spole¢né s IéCivym pfipravkem
ECOSAL INHALER jen ,léCivé pfipravky s IéCivou latkou salbutamol®).

Lécivy pFipravek ECOSAL INHALER je dle platného souhrnu Udajii o pfipravku pouzivan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

= LéCba akutni exacerbace astmatu, chronické bronchitidy a chronické obstrukéni plicni
choroby (CHOPN) s reverzibilni obstrukci dychacich cest.

= Preventivni l1éCba pfed namahou vyvolanym astmatem, popf. pfed expozici znamému
alergenu.

Tento pfipravek je indikovan k lé¢bé dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 4 do 11 let.

Lécivy pfipravek VENTOLIN INHALER je dle platného souhrnu udaju o pfipravku pouzivan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

= Pfipravek Ventolin Inhaler N je indikovan k lé€bé dospélych, dospivajicich a déti ve véku od
4 do 11 let.

Salbutamol je selektivni agonista beta2-adrenoreceptorli indikovany k |éEbé nebo prevenci
vzniku bronchospasmu. Salbutamol navozuje rychlou (do 5 minut) kratkodobou
(Ctyfhodinovou) bronchodilataci pfi reverzibilni obstrukci dychacich cest zpuUsobené
bronchialnim astmatem, chronickou bronchitidou a emfyzémem. U pacientl s bronchialnim
astmatem by salbutamol mél byt pouzivan ke zmirnéni jiz vzniklych pfiznak(, nebo pfiznakau,
které mohou vyvolat astmaticky zachvat (napf. pfed télesnou zatézi, nebo nevyhnutelném
styku s alergenem).

Ustav aktualné eviduje nahladené prerudeni uvadéni na trh pro légivy pripravek ECOSAL
INHALER od 26. 4. 2024 zkapacitnich/distribu¢nich duavodu. Predpokladany termin
obnoveni dodavek lé€ivého pripravku ECOSAL INHALER je ke dni 15. 6. 2024.

K vy$e uvedenému Ustav dodal, Ze dne 15. 2. 2024 obdrzel informaci od zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci |éCivého pfipravku VENTOLIN INHALER, spole¢nosti
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GlaxoSmithKline, s.r.o., Praha, tykajici se narlstu celosvétové poptavky po predmétném
léCivém pfipravku a omezené vyrobni kapacité, coz bude mit za nasledek ohrozeni
dostupnosti Ié€ivého pFipravku VENTOLIN INHALER pro Ceské pacienty.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach Iégivych pripravkd s Ié&ivou latkou
salbutamol dolékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci
do zahranici, a to za obdobi od dubna 2023 do bfezna 2024

] Nazev léivého pipravku Dodavky do lékaren Dodavky
Koéd SUKL o a zdravotnickych zahrani¢nim
Doplnék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
ECOSAL INHALER 0
0253549 100MCG/DAV INH SUS PSS 42 972 (0%)
200DAV
VENTOLIN INHALER N 0
0231956 100MCG/DAV INH SUS PSS 705 434 0%
200DAV (0%)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skute¢nosti doSel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
lé¢ivého pripravku ECOSAL INHALER jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacientl
v Ceské republice. Légivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb
a situace tak naplriuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni IéCivého
pfipravku na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientt
bude ohroZena dostupnost a Uginnost 1é&by pacientti v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

1.
Ministerstvo vyhodnotilo informace piredané 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 pripravku patfi 1éCivy pfipravek ECOSAL INHALER
do farmakoterapeutické skupiny antiastmatikum, bronchodilatans; ATC kod: RO3ACO02.

LéCivy pfipravek ECOSAL INHALER je uvadén na trh v Iékové formé suspenze k inhalaci v
tlakovém obalu.

Lécivy pFipravek ECOSAL INHALER je dle platného souhrnu Udajli o pfipravku pouzivan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

= LéCba akutni exacerbace astmatu, chronické bronchitidy a chronické obstrukéni plicni
choroby (CHOPN) s reverzibilni obstrukci dychacich cest.

= Preventivni 1éCba pfed namahou vyvolanym astmatem, popf. pfed expozici znamému
alergenu.

Tento pfipravek je indikovan k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti ve vékuod 4 do 11 let.

Astma je chronické zanétlivé onemocnéni dychacich cest, které je spojené s priduskovou
hyperreaktivitou a vede k opakujicim se epizoddm dusnosti, piskotu, tize na hrudi a kasle.
Akutni astma je Zivot ohrozujici stav, Spatné reagujici na zakladni léCbu a vyZaduijici
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hospitalizaci pacienta. Exacerbace astmatu je definovana jako stav postupné se zhorSujici
dusnosti, zkraceného dechu, kasle, hvizdavého dychani nebo pocitu tihy na hrudniku nebo i
kombinace téchto pfiznaku, ¢asta je dechova tiser.

Chronicka bronchitida je pfetrvavajici zanét sliznice pridusek, v nichz se tvofi pfilis mnoho
hlenu. U zdravych lidi obsahuje sliznice dychacich cest fasinky, které transportuji ¢astecky
necistot a hlenu z plic. V pfipadé chronické bronchitidy jsou tyto Fasinky posSkozené nebo
dokonce zni€¢ené. Stény pradusek se ztencuji a jsou ¢im dal a nestabilnéjsi, coz mlze vést k
jejich zuzeni. Pokud jsou pridusky zuzené trvale, jedna se o chronickou obstrukéni plicni
nemoc (CHOPN).

Chronicka obstruk&ni plicni nemoc je pomalu postupujici onemocnéni plic, pfi kterém se
trvale zuzi dychaci cesty. CHOPN je mozné IéCit, bohuzel vSak obvykle neni mozné zcela
zvratit vSechna poskozeni a dosahnout uplného uzdraveni. Pfi vzniku CHOPN i béhem jejiho
dalSiho prubéhu vznika chronicky zanét pradusek (chronicka bronchitida) a/nebo se poskodi,
,nhafouknou“ nebo upIné zniCi plicni sklipky (plicni emfyzém). V duisledku neustalého
zuzovani dychacich cest je ztizeno dychani, pfijem kysliku i uvolfovani oxidu uhli¢itého
(CO2). Pro postizené to znamena nedostate¢ny pfisun kysliku do krevniho obéhu, coz ma
pak negativni dopad na fungovani celého organismu. Vysledkem je oslabeni
kardiovaskularniho systému a svalu, které pak jiz nemohou pracovat naplno. Vazné omezeni
dychacich funkci mize navic napachat skody na dalSich organech. Riziko tzv. exacerbace,
tedy akutniho zhorseni, se zvySuje zejména u zavazného pribéhu onemocnéni. Pro CHOPN
jsou charakteristické obtize jako uporny kasel, vykaslavani hleni a dusnost.

Z terapeutického hlediska tak zjevné lze povazovat IéCivy pfipravek ECOSAL INHALER
za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni IéCivého pfipravku
ECOSAL INHALER na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto
lé&ivého pripravku pro lé8bu pacient v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zdkona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léCiv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohrozena dostupnost a uéinnost lééby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravku.

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o léSivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného léciveho pripravku
nebo lé&ivych prfipravk( jiz dostateéné nepokryvéa aktuéini potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lé¢ivého pripravku nebo léCivych pFipravkd, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientii v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo léCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost Ilécby
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 podkladli a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru
doSel.”
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Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zékona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o 1é&ivech tak, Ze pfi nedostatku lé&ivého
pripravku ECOSAL INHALER bude ohroZena dostupnost a uginnost lé&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 opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivého pFipravku ECOSAL INHALER na Seznam podle § 77c
odst. 2 zakona oléCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za u€elem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZzeno hrozici nedostate¢nou
zasobou IéCivého pripravku ECOSAL INHALER, cozvyplyva zvySe uvedeného, byla
v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena uc€innost
opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zarazeni 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 fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

Pouceni:

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu muze k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy podat
pfipominky kdokoli, jehoz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné
povahy pfimo dotCeny. Pfipominky by mély splfiovat naleZitosti podani, na které se uZzije
§ 37 spravniho fadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho fadu pfiméfené. Lhuta pro uplatnéni
pfipominek C&ini podle § 77c odst. 3 pism. b) zdkona o IéCivech 5 dnu ode dne zvefejnéni
navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se podavaji k Ministerstvu zdravotnictvi, odboru
IéCiv a zdravotnickych prostfedku, Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni leCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 29. dubna 2024
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