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

Praha 30. duben 2024
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MZDRX01SOLGM

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jako pfislusny spravni organ podle § 11 pism. q)
zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech 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 predpisu (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 zmé&nach 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
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
MUSCORIL Sanofi s.r.o., Praha,
0107944 4MG/2ML INJ SOL 6X2ML 63/167/98-C Ceska republika

(déle jen ,lé&ivy piipravek MUSCORILY).

Navrh odivodnéni:

Dne 29. 4. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Iégivého pFipravku MUSCORIL ve smyslu § 77¢
zakona o Iécivech.
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Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl106278/2024, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
13048/2024-1/OLZP uvedl, Ze dne 25. 4. 2024 obdrzel od drzitele rozhodnuti o registraci
oznameni o preruseni uvadéni na trh Ié€ivého pripravku MUSCORIL z vyrobnich davodu.
Pfedpokladany termin obnoveni dodavek léCivého pfipravku MUSCORIL je ke dni 17. 6.
2025.

Lécivy pripravek MUSCORIL je dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovan jako
adjuvantni IéCba bolestivych svalovych kontraktur provazejicich akutni patologické stavy
patefe u dospélych a dospivajicich od 16 let.

V ATC skupiné M0O3BX05 (jina centralné pusobici myorelaxancia; thiokolchikosid) neni na
trhu v Ceské republice aktualné dostupny zadny jiny registrovany légivy pripravek uréeny k
parenteralnimu podani.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach lé&ivého pFipravku MUSCORIL

do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci do zahrani€i,
a to za obdobi od dubna 2023 do bfezna 2024:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kod SUKL eno prip a zdravotnickych zahrani&nim
Doplnék nazvu e, « o
zarizeni odbérateliim
MUSCORIL 14 285
0107944 4AMG/2ML INJ SOL 6X2ML 99694 (12,5 %)

K vy$e uvedenému Ustav dodava, Ze drzitel rozhodnuti o registraci sou¢asné s oznamenim
o pferuSeni uvadéni na trh uvedl stav zasob pfedmétného I€Civého pFipravku ke dni 25. 4.
2024 v poctu 5 688 kusu baleni, coz predstavuje zasobu pfiblizné na 3 tydny.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pFipravku MUSCORIL jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacientd 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 potieb pacientd bude
ohroZena dostupnost a uginnost 1é8by pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim 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 zahraniénim odbérateltiim prfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi 1&€Civy pfipravek MUSCORIL do farmakoterapeutické
skupiny centralné pusobici myorelaxancia, ATC kod: MO3BX05.

LécCivy pfipravek MUSCORIL je uvadén na trh v Iékoveé formé tvrda tobolka.

LécCivy pripravek MUSCORIL je dle platného souhrnu udaju o pfipravku pouzivan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

e adjuvantni IéCba bolestivych svalovych kontraktur provazejicich akutni patologické
stavy patefe u dospélych a dospivajicich od 16 let.
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Kontraktura je fibroza kosterniho svalu nebo pojivové tkané, ktera zpusobi zkraceni a
deformitu kloubu. Podle mista postizeni se obecné déli na svalové a kloubni. Ke svalové
kontraktufe dochazi pfi chorobném stazeni svalu na podkladé jeho drazdéni z okoli. Sval je
zkraceny a zaroven nejsou zjistitelné zadné akcni potencialy. Zaujimanim stejné pozice a
ubytkem pohybové spontaneity dochazi ke zkracovani mékkych tkani v okoli flektovanych
kloubl. Involuénimi zménami dochazi k pfevaze tonickych svall nad fazickymi a vznika
svalova dysbalance. Kontraktury jsou ¢asté v okoli nemocnych kloubu a patefe jako je napf.
artroza, artritida nebo spondylartroza.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat léCivy pripravek MUSCORIL
za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni |éCivého pfipravku
MUSCORIL na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto 1é&ivého
pripravku pro lébu pacient v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zadkona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
IéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi Ié¢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 1éCivech plati, Zze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba predmeétného IéCivého pripravku
nebo lédivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktualni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IléCivych pripravki, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IléCivymi pripravky, bude ohroZzena dostupnost a ucinnost lécby
pacientii 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 Ié€ivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o |é&ivech tak, Ze pfi nedostatku lé&ivého
pfipravku MUSCORIL bude ohroZena dostupnost a uginnost &by pacientd v Ceské
republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zéakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivého pfipravku MUSCORIL 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
IéCivého pfipravku MUSCORIL, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173
odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné
povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatreni.

Na z4kladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného lécivého pfFipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.
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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 odlivodnéni 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 dotCeny. Pfipominky by mély spliovat nalezitosti podani, na které se uzije
§ 37 spravniho fadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho fadu pfiméfené. Lhata pro uplatnéni
pfipominek ¢&ini podle § 77c odst. 3 pism. b) zakona o Ié€ivech 5 dnu 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
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 30. dubna 2024
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