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

Praha 25. duben 2024
C. j-- MZDR 12548/2024-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: S11/2024

MZDRX01RYHY3

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 Registraéni &islo Drzitel rcizhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
Desitin Arzneimittel
TIMONIL RETARD
0071954 150MG TBL PRO 50 21/134/92-A/C Gmbl—!, Hamburg,
Némecko

(dale jen ,lécivy pripravek TIMONIL RETARD 150MGY).

Navrh odivodnéni:

Dne 23. 4. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho uUstavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivého piipravku TIMONIL RETARD 150MG
ve smyslu § 77c zakona o léCivech.
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Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl100281/2024, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
12548/2024-1/OLZP uved|, ze dne 15. 4. 2024 obdrzel od drzitele rozhodnuti o registraci
oznameni o preruSeni uvadéni na trh z vyrobnich duvodi a nasledné také podnét drzitele
rozhodnuti o registraci k zafazeni na Seznam dle § 77c odst. 1 zdkona o léCivech pro léCivy
pfipravek TIMONIL RETARD 150MG.

Lécivy pripravek TIMONIL RETARD 150MG je dle platného souhrnu udajli o pfipravku
pouzivan v nasledujicich terapeutickych indikacich:

= Epilepsie

simplexni parcialni zachvaty (fokalni zachvaty),
- komplexni parcialni zachvaty (psychomotorické zachvaty),

- tonicko-klonické zachvaty (grand mal), zviasté fokaini geneze (spankovy grand
mal, difuzni grand mal),

- smiSené epileptické formy.
= Neuralgie trigeminu
= Genuinni neuralgie
= Bolesti pfi diabetické neuropatii

* Neepileptické zachvaty u roztrouSené sklerézy jako napf. neuralgie trigeminu, tonické
zachvaty, paroxysmalni dysartrie a ataxie, paroxysmaini parestézie a zachvaty bolesti.

» Prevence zachvatl u alkoholového abstinenéniho syndromu

Upozornéni: Pfi pouziti jako profylaktika zachvatt u alkoholového abstinenéniho syndromu
Ize karbamazepin podavat jen pfi sou¢asné hospitalizaci pacienta.

= K profylaxi a 1é€bé manicko-depresivnich fazi, pokud lithioterapie selhava, resp. pokud se
u pacientu pri lécbé lithiem faze rychle stfidaji anebo pokud je léCba lithiem nebo
neuroleptiky z nejriznéjSich pfi¢in kontraindikovana.

Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupiné NO3AF01 (antiepileptika, derivaty

karboxamidu; karbamazepin), kromé I|éCivého prfipravku TIMONIL RETARD 150MG,
registrovan zadny jiny IéCivy pfipravek s l1éCivou latkou karbamazepin o sile 150 mg.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach 1é&ivého pripravku TIMONIL RETARD
150MG do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od dubna 2023 do bfezna 2024:

Nazev l6ivého bioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v . « o
zarizeni odbératelim
TIMONILRETARD 0
0071954 150MG TBL PRO 50 13490 (0 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skute¢nosti dodel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
léCivého pfipravku TIMONIL RETARD 150MG jiz dostate€né nepokryva aktualni potfeby
pacienttl v Ceské republice. Lég&ivy pripravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich
sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni
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IéCivého pfipravku na Seznam dle § 77c zakona o l1éCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb
pacienttl bude ohroZena dostupnost a uginnost Ié8by pacientd v Ceské republice s pfimym
dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich
sluzeb.

1.
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 uUdaju o prfipravku patfi léCivy pripravek TIMONIL RETARD 150MG
do farmakoterapeutické skupiny antiepileptikum, antikonvulzivum; ATC kod: NO3AFO1.

Lécivy pFipravek TIMONIL RETARD 150MG je uvadén na trh v Iékové formé tableta
s prodlouzenym uvolhovanim.

Lécivy pfipravek TIMONIL RETARD 150MG je dle platného souhrnu Udaji o pfipravku
pouzivan v nasledujicich terapeutickych indikacich:

= Epilepsie
- simplexni parcialni zachvaty (fokalni zachvaty),
- komplexni parcialni zachvaty (psychomotorické zachvaty),

- tonicko-klonické zachvaty (grand mal), zvlasté fokalni geneze (spankovy grand
mal, difuzni grand mal),

- smiSené epileptické formy.
= Neuralgie trigeminu
= Genuinni neuralgie
= Bolesti pfi diabetické neuropatii

= Neepileptické zachvaty u roztrousené sklerdzy jako napf. neuralgie trigeminu, tonické
zachvaty, paroxysmalni dysartrie a ataxie, paroxysmaini parestézie a zachvaty bolesti.

* Prevence zachvatl u alkoholového abstinenéniho syndromu

Upozornéni: PFi pouziti jako profylaktika zachvatl u alkoholového abstinenéniho syndromu
Ize karbamazepin podavat jen pfi souc¢asné hospitalizaci pacienta.

= K profylaxi a 1é€b& manicko-depresivnich fazi, pokud lithioterapie selhava, resp. pokud se
u pacientl pfi |écbé lithiem faze rychle stfidaji anebo pokud je léEba lithiem nebo
neuroleptiky z nejriznéjSich pficin kontraindikovana.

Epilepsiemi oznaCujeme skupinu chorob projevujicich se zachvaty, které se opakuiji,
pfichazeji nahodné, jsou vduli neovlivnitelné a nékdy jsou doprovazeny i ztratou védomi.
Jednd se o prechodnou mozkovou dysfunkci. Epilepticky zachvat je dusledkem
abnormalnich vyboji nervovych bunék v mozku. Zahajeni IéEby protizachvatovymi léky je
nezbytné v pfipadech, kdy je riziko opakovani zachvatu vysoké. Cilem IéCby je kompenzace
zachvatll lékem s minimem nezadoucich uG€ink( tak, aby byla zachovana vysoka kvalita
Zivota pacientd.
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Fokalni zachvaty maiji loZiskovy neboli ¢asteCny charakter. Abnormaini elektrické impulsy
vychazeji z jedné oblasti mozku. Komplexni parcialni zachvaty jsou zachvaty, které jsou
rovnéz iniciovany epileptickymi vyboji v korové oblasti jedné mozkové hemisféry, ale v jejichz
pribéhu dochazi k naruseni védomi. U zachvatl typu grand mal je inicialni tonicka faze
s padem na zem a protoZe tonicka kfe¢ postihuje i dechové svaly, objevuje se promodrani
v obliCeji a dechové obtize. Tonicka kfeC postupné prechazi do klonickych kreci, opét
s typicky dechovymi nepravidelnostmi. Zachvat konc&i uvolnénim, ale bezvédomi muze
pfetrvavat po riznou dobu a €asto pfechazi v postparoxysmalni spanek.

Neuralgie trojklaného nervu (neuralgie trigeminu) je bolestivé chronické onemocnéni tohoto
nervu, které mize byt v SirSim smyslu vyvolané riznymi problémy, napfiklad anatomickymi
disproporcemi, poranénim C¢i infekci. Je povaZzovana za jednu z nejbolestivéjSich poruch
znamych mediciné a Casto vede k depresi. Genuinni (vrozené) neuralgie provazi kruta,

zachvatovita bolest v anatomické oblasti urcitého periferniho nervu.

Diabeticka neuropatie znamena, Ze se u diabetikl 1. i 2. typu rozvinulo nezanétlivé postizeni
nervu v celém téle vlivem dlouhodobé zvySené glykémie. Bolestiva diabeticka neuropatie je
Casta a je spojena se signifikantnim zhorSenim kvality Zivota.

Z terapeutického hlediska tak zjevné lze povazovat léCivy pfipravek TIMONIL RETARD
150MG za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni IéCivého pfipravku
TIMONIL RETARD 150MG na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti
tohoto lé&ivého pripravku pro Ié8bu pacientti v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
IéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pripravek,
pFi 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 lé¢ivych pFipravku.”

Dle § 77¢c odst. 1 véty tfeti zakona o 1é&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skute¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lé¢ivého pfipravku
nebo Ié&ivych pripravki jiz dostateéné nepokryvéa aktuélni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto IéCivého pripravku nebo léCivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientii v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost 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 podklad(i a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.“

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zadkona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o |é&ivech tak, Ze pfi nedostatku lé&ivého
pfipravku TIMONIL RETARD 150MG bude ohrozena dostupnost a u€innost léEby pacientl
v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost pii poskytovani zdravotni péce.
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Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zafazeni léCivého pfipravku TIMONIL RETARD 150MG na Seznam podle
§ 77c odst. 2 zakona o léCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za u€elem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZzeno hrozici nedostate¢nou
zasobou lécivého pfipravku TIMONIL RETARD 150MG, 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 opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zarfazeni uvedeného léCivého 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 odivodnéni muze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatreni 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 splhovat nalezitosti podani, na které se uzije
§ 37 spravniho fadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho Fadu pfiméfené. Lhuta pro uplatnéni
pfipominek ¢&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 IéCiv
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 25. dubna 2024
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