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

Praha 31. kvéten 2024
C.j.: MZDR 15189/2024-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: DPV1/2024

MZDRX01SBJQN

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pFislusny spravni
organ podle § 11 pism. v) 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®)
)]

upravuje podle § 112c odst. 1 zakona o léCivech podminky pro pfedepisovani nasledujiciho
IeCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev Iéc':ivfaho !)fipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nuti
Doplnék nazvu o registraci
VENTOLIN INHALER N GlaxoSmithKline
0231956 100MCG/DAV INH SUS PSS 14/869/99-C (Ireland) Limited,
200DAV Dublin, Irsko

(dale také jen ,léCivy pfipravek VENTOLIN®),

tak, ze:

a) poskytovatel zdravotnich sluzeb — pFedepisujici Iékai (dale jen ,pfedepisujici lékaF)
nesmi v pozadavku na vytvofeni elektronického receptu podle § 80 odst. 2 zakona
o léCivech ve spojeni s § 5 odst. 3 pism. d) pfedepisovaci vyhlaSky uvést vySSi pocet
baleni nez 1,

b) pFedepisujici lékaf nesmi uvést na listinny recept vystaveny podle § 81f zakona
o léCivech ve spojeni s § 14 odst. 1 pism. c) pfedepisovaci vyhlasky vyssi poCet baleni
nez 1,

c) systém eRecept upozorni pfedepisujici Iékafe pfi predepisovani lécivého pfipravku
VENTOLIN na jeho omezenou dostupnost v nasledujicim znéni:

,Z divodu omezené dostupnosti Iééivého pfipravku Ventolin Inhaler N na trhu v Ceské
republice upozorriujeme, Ze by pfedmeétny lécivy prfipravek nemél byt uzivan pravidelné,
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ale mél by byt pouzivan zejména ke zmirnéni jiz vzniklych priznakd, nebo pfiznakd, které
mohou vyvolat astmaticky zachvat. Z tohoto divodu, prosim, pfehodnotte vhodnost
uzivani lécivého pfipravku Ventolin Inhaler N u Vaseho pacienta, pfipadné zvaZte
moZznost alternativni I6Cby.

Vhodnost preskripce, prosim, zvaZte také v pfipadé, Ze pacient jiz disponuje léc¢ivym
pfipravkem Ventolin Inhaler N s dostate¢nou dobou pouzitelnosti.”,

I

upravuje podle § 112c odst. 1 zadkona o léCivech podminky pro vydej 1é€ivého pFipravku
VENTOLIN,

tak, ze:

poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi prostiednictvim osoby opravnéné k vydeji podle § 82
odst. 2 zdkona o léCivech vydat na recept vystaveny v rozporu s vyrokem I) pism. a) nebo b)
tohoto opatifeni obecné povahy vice nez 1 baleni lé€ivého pfipravku VENTOLIN.

)

V souladu s § 112c odst. 3 zakona o léCivech nabyva toto opatfeni obecné povahy u&innosti
dne 1. 6. 2024.

Oduvodnéni:

Dne 19. 2. 2024 obdrzel Statni UGstav pro kontrolu I1&&iv (dale jen ,Ustav®) nasledujici
vyjadfeni drzitele rozhodnuti o registraci léCivého pfipravku VENTOLIN:

,Na zakladé stavajiciho planu dodavek na rok 2024 pfedpokladame vypadek v dodavkach
LP 0231956 VENTOLIN INHALER N 100MCG/DAV INH SUS PSS 200DAV odpovidajici
poklesu o cca 40 % objemu dodavek za rok 2023 (prodej GSK velkoobchodnim
odbératelim). Aktualni skladové zasoby spolu s potvrzenymi dodavkami Citaji
173 000 baleni, coz je mnoZstvi, které pfi béZzné ro¢ni poptavce pokryje spotfebu do konce
kvétna 2024. Nasledné po zbytek roku 2024 olekavame obcasné vypadky zasob.
Spolecnost GSK v soucasné dobé s ohledem na stavajici alokaci vyrabi LP 0231956
VENTOLIN INHALER N 100MCG/DAV INH SUS PSS 200DAV s vyuzitim vdech svych
vyrobnich kapacit a reviduje své plany dodavek a alokace pripravku Ventolin Inhaler N.
V rémci téchto opatreni bylo pro GSK Ceska republika v rémci plénu dodavek na rok 2024
prioritné alokovano mnozstvi odpovidajici 60 % obvyklé poptavky. Dovolujeme si vas také
informovat, Ze uvedené informace vychazeji z nejaktualnéjSich znalosti, které jsou
spolecnosti GlaxoSmithKline s.r.o. v sou¢asné dobé dostupné. Upozorriujeme, Ze vzhledem
k nepredvidatelnému vyvoji okolnosti s dopady na farmaceutickou vyrobu a dodavatelské
fetézce se skute¢né budouci dodavky na ¢esky trh mohou od pfedpokladanych dodavek lisit
a Ze jiz v minulosti bylo nutné revidovat skute¢cné moZzZnosti dodavek oproti puvodnim
pfedpokladum. V kazdém pfipadé vas ale ujisStujeme, Ze GlaxoSmithKline s.r.o. vyviji
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veSkerou snahu, aby zajistila zasobovani v souladu se zakonnymi povinnostmi a se zajmy
¢eskych pacienti.”

Dne 9. 5. 2024 obdrzel Ustav oznameni drzitele rozhodnuti o registraci o preruseni uvadéni
légivého pripravku VENTOLIN, na trh v Ceské republice, s platnosti od 10. 6. 2024
a s pfedpokladanym obnovenim uvadéni na trh od 26. 7. 2024. V oznameni drZitel
rozhodnuti o registraci sdélil téz stav zasob tohoto Ié€ivého pfipravku ke dni oznameni.
Zasoba uvedena drzitelem rozhodnuti o registraci vystaci pfiblizné na 2 mésice od oznameni
preruseni uvadéni léCivého pfipravku VENTOLIN na trh.

Dne 28. 5. 2024 pozadalo Ministerstvo Ustav podle § 112c odst. 2 zakona o lég&ivech
o informace o dostupnosti 1éCivého pFipravku VENTOLIN a o moZnostech upravy podminek
distribuce, pfedepisovani nebo vydeje takového humanniho léCivého pfipravku, véetné doby
trvani takového omezeni.

Dne 29. 5. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu Informaci o dostupnosti lé&ivého pfipravku
VENTOLIN INHALER N, ¢&. j. sukl132390/2024 (dale jen ,Informace o dostupnosti léCivého
pfipravku VENTOLIN®), zaloZzenou do spisu pod €. j. MZDR 15189/2024-2/0OLZP.

Il
Vyznamnost lé€ivého pripravku VENTOLIN pro poskytovani zdravotnich sluzeb

LécCivy pripravek VENTOLIN je dle platného souhrnu Udaji o pfipravku registrovan
v nasleduijicich terapeutickych indikacich:

LPFipravek Ventolin Inhaler N je indikovan k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti ve véku
od 4 do 11 let.

Salbutamol je selektivni agonista beta2-adrenoreceptort indikovany k Iécbé nebo prevenci
vzniku bronchospasmu. Salbutamol navozuje rychlou (do 5 minut) kratkodobou
(Ctyfhodinovou) bronchodilataci pri reverzibilni obstrukci dychacich cest zplsobené
bronchialnim astmatem, chronickou bronchitidou a emfyzémem. U pacientd s bronchialnim
astmatem by salbutamol mél byt pouzivan ke zmirnéni jiz vzniklych pfiznakd, nebo pfiznakd,
které mohou vyvolat astmaticky zachvat (napf. pred télesnou zatézi, nebo nevyhnutelném
styku s alergenem).

U pacienti s perzistujici formou astmatu nemaji byt bronchodilatancia jedinou nebo hlavni
terapii. U pacientu, ktefi nereaguji na Iécbu salbutamolem se doporucuje lé¢ba inhalaénimi
kortikosteroidy k dosaZeni a udrZeni kontroly astmatu. Nedostavi-li se odezva na lécbu
salbutamolem, muzZe to signalizovat potfebu neodkladného Ilékarského vyS$etfeni nebo
zmény lécby.“

Salbutamol navozuje rychlou kratkodobou (&tyfhodinovou) bronchodilataci pfi reverzibilni
obstrukci dychacich cest zplUsobené bronchialnim astmatem, chronickou bronchitidou
a emfyzémem.

U pacientl s perzistujici formou astmatu nemaji byt bronchodilatancia jedinou nebo hlavni
terapii. U pacientl s perzistujici formou astmatu, ktefi nereaguji na Ié¢bu salbutamolem se
doporuCuje IéCba inhalacnimi kortikosteroidy k dosazeni a udrzeni kontroly astmatu.
Nedostavi-li se odezva na Ié¢bu salbutamolem, muze to signalizovat potfebu neodkladného
lékafského vySetfeni nebo zmény 1éCby.
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Salbutamol ve formé suspenze k inhalaci v tlakovém obalu je indikovan u dospélych,
dospivajicich a déti ve véku od 4 do 11 let.

Bronchospasmus znamena nahlé stazeni svalu ve sténach pridusek. ZpuUsobuje potize
s dychanim, jejichz intenzita se muize velmi liSit (od mirnych po Zzivot ohrozujici).
Bronchospasmus se nejcastgji vyskytuje u astmatikl a alergika.

Asthma bronchiale je definovano jako chronické zanétlivé onemocnéni dychacich cest.
Eosinofilni granulocyty a Zirné bufky jsou hlavni bufky, které se uc€astni v patofyziologii
tohoto zanétu. Mensi roli hraji neutrofilni a bazofilni granulocyty. Tento zanétlivy proces
zvySuje hyperreaktivitu pradusek. Vysledkem je potom bronchialni obstrukce, ktera je
reverzibilni bud spontanné nebo vlivem |éCby.

Chronicka bronchitida je zanétlivé onemocnéni, pfi kterém je produktivni kaSel pfitomny
nejméné 3 mésice v roce alespof posledni dva roky.

Emfyzém plic je abnormalni trvalé rozSifeni dychacich cest periferné od terminalnich
bronchioll spojené s destrukci stén bez pfitomnosti fibrézy.

Z terapeutického hlediska tak lze povazovat |éCivy pfipravek VENTOLIN za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

M.
Mnozstvi a nahraditelnost Ié€ivého pfipravku VENTOLIN

Ministerstvo vyhodnotilo Udaje poskytnuté Ustavem o dodavkach légivého pfipravku
VENTOLIN na trh v Ceské republice nahlaSené drzitelem rozhodnuti o registraci, o jeho
dodavkach do lékaren a zdravotnickych zafizeni nahlasené distributory a o vydejich
z lékaren, a to za obdobi kvéten 2023 az duben 2024.

Drzitel rozhodnuti o registraci dodal na trh v Ceské republice celkem 673 453 baleni Ié&ivého
pfipravku VENTOLIN.

Distributofi dodali do lékaren a zdravotnickych zafizeni celkem 684 852 baleni |éCivého
pfipravku VENTOLIN.

Lékarny vydaly pacientum &i poskytovatelim zdravotnich sluzeb celkem 704 962 baleni.
Primeérna mésicni spotfeba &ini 57 071 baleni.

Po oznameni o pferudeni uvadéni na trh légivého piipravku VENTOLIN Ustav posoudil jeho
nahraditelnost nasledovné: Lék obtizné nahraditelny (Iék v jiné Iékové formé& &i s jinym
obsahem IéCivych latek) — nutné posouzeni |ékafe. Lze vSak duvodné predpokladat,
Ze nejCastéjSimi nahradami léCivého pfipravku VENTOLIN INHALER N mohou byt léCivé
pfipravky:
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Kéd SUKL Nazev Iééivvého Pfipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhodputi
DoplInék nazvu o registraci
BUVENTOL I,EASYHALER Orion Corporation
0246266 1OOMCG/DA’V INH PLV 14/089/97-C Espoo, Finsko ’
200DAV I ’
BUVENTOL I,EASYHALER Orion Corporation
0246267 200MCG/DA’V INH PLV 14/090/97-C Espoo, Finsko ’
200DAV I ’
ECOSAL INHALER Teva B.V., Haarlem
0253549 100MCG/DAV INH SUS PSS 14/439/00-C 7 ’
200DAV Nizozemsko

(samostatné dale jen ,léCivy pfipravek BUVENTOL 100MG*, ,lécCivy pFipravek BUVENTOL
200MG* a ,|écivy pFipravek ECOSAL" nebo spolecné dale jen ,nahrazujici IéCivé pfipravky*).

Ministerstvo podotyka, Ze rocCni spotfeba za obdobi kvéten 2023 az duben 2024 |éCivého
pfipravku BUVENTOL 100MG odpovida pfiblizné 0,5 % spotfeb lédivého pFipravku
VENTOLIN za stejné obdobi.

Roéni spotfeba za obdobi kvéten 2023 az duben 2024 |éCivého pFipravku
BUVENTOL 100MG odpovida pfiblizné 0,5 % spotfeb IéCivého pripravku VENTOLIN
za stejné obdobi.

Rocni spotieba za obdobi kvéten 2023 az duben 2024 |éCivého pfipravku ECOSAL odpovida
pfiblizné 8 % spotieb |éCivého pfipravku VENTOLIN za stejné obdobi.

Ministerstvo uvadi, Ze nahrazuijici IéCivé pfipravky nemohou s ohledem na jejich mnozZstvi
pIné nahradit potfebu pacientt v Ceské republice.

Ministerstvo konstatuje, Ze ve svétle prohlaSeni drzitele rozhodnuti o registraci citované
v €l. I. oduvodnéni tohoto opatfeni, o snizeni dodavek IéCivého pFipravku VENTOLIN na trh
na Uzemi v Ceské republice, pfi zhodnoceni moznosti jeho nahraditelnosti a mnoZstvi
nahrazuijicich lécivych pfipravku, povazuje jeho dostupnost za ohrozenou.

V.

Ministerstvo upravuje podminky pro pfedepisovani IéCivého pfipravku VENTOLIN tak,
Ze predepisujici Iékaf nesmi v poZadavku na vytvofeni elektronického receptu podle § 80
odst. 2 zakona o léCivech ve spojeni s § 5 odst. 3 pism. d) pfedepisovaci vyhlasky uvést
vySSi polet baleni nez 1; pfedepisujici Iékaf nesmi uvést na listinny recept vystaveny podle
§ 81f zakona o léCivech ve spojeni s § 14 odst. 1 pism. c) pfedepisovaci vyhlasky vyssi
pocet baleni nez 1 a systém eRecept upozorni pfedepisujici 1ékafe pfi pfedepisovani
I&Civého pfipravku VENTOLIN na jeho omezenou dostupnost v nasledujicim znéni:

,Z divodu omezené dostupnosti Iééivého pfipravku Ventolin Inhaler N na trhu v Ceské
republice upozorriujeme, Ze by pfedmeétny lécivy pripravek nemél byt uzivan pravidelné,
ale mél by byt pouzivan zejména ke zmirnéni jiz vzniklych pfiznakd, nebo pfiznakd, které
mohou vyvolat astmaticky zachvat. Z tohoto divodu, prosim, pfehodnotte vhodnost
uzivani lécivého pripravku Ventolin Inhaler N u VaSeho pacienta, pfipadné zvazte
moznost alternativni IéCby.
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Vhodnost preskripce, prosim, zvaZte také v pripadé, Ze pacient jiz disponuje lécivym
pfipravkem Ventolin Inhaler N s dostatecnou dobou pouZitelnosti.*

Ministerstvo stanovilo tyto podminky na zakladé doporuéeni Ustavu uvedeného v Informaci
o dostupnosti lIéCivého pfipravku VENTOLIN.

K omezeni poctu baleni na recept

Ustav sdélil Ministerstvu, Ze ,na zékladé dat ze systemu eRecept zjistil, Ze za obdobi
01/2023 az 12/2023 byl Ié¢ivy pFipravek VENTOLIN INHALER N predepséan na elektronicky
recept v mnozstvi jednoho baleni priblizné 70 % vSech pacientd, kterym byl tento IéCivy
pfipravek v tomto obdobi predepsan.”

Ministerstvo konstatuje, Ze toto opatfeni ma napomoci rozlozit spotfebu pacientl v Case tak,
aby nedochazelo k hromadéni légivého pripravku VENTOLIN. Ustav dle vyjadreni
v Informaci o dostupnosti |éCivého pFipravku VENTOLIN zamysli oznacit 1éCivy pfipravek
VENTOLIN pfiznakem ,omezena dostupnost‘ podle § 33b zakona o IéCivech, &imZ dojde
i K zamezeni vystaveni tzv. opakovaciho receptu. Je zapotfebi zajistit, aby se pacienti
nepfedzasobovali a nevytvareli tak druhotnou nedostupnost tohoto |éCivého pfipravku pro
nejpotifebnéjsi pacienty. Ministerstvo stanovilo tuto podminku pro elektronické i listinné
recepty, aby nedochazelo k obchazeni stanovené povinnosti.

K vy8e uvedené povinnosti stanovilo Ministerstvo ,zrcadlovou“ povinnost pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb — provozovatele opravnéné k vydeji podle § 82 odst. 2 zakona o |éCivech,
vydat na jeden recept pouze jedno baleni I€Civého pfipravku VENTOLIN a to i v pfipadé, ze
na receptu je uveden vysSi pocCet baleni. Je totiz logicky nezbytné stanovit obdobnou
povinnost i na urovni vydeje, jinak by mohl byt zmafen smysl a ucel tohoto opatreni.

K upozornéni systému eRecept pro predepisujici Iékare

Ministerstvo rozhodlo o zavedeni tzv. mékké chyby v systému eRecept, tj. upozornéni
pro predepisujici I€kafe na omezenou dostupnost I1éCivého pfipravku VENTOLIN. Nejedna se
o zamezeni preskripce Ci vydeje, nybrz o apel na pfedepisujici lékafe blize zkoumat
vhodnost a potfebnost pfedepsani IéCivého pfFipravku VENTOLIN.

V.
Dopady opatieni obecné povahy

Ministerstvo za ucelem zajisténi informovanosti adresatl zdlrazriuje, ze porusenim tohoto
opatfeni obecné povahy se poskytovatelé zdravotnich sluzeb, tj. pfedepisujici Iékafi
a provozovatelé opravnéni k vydeji podle § 82 odst. 2 zadkona o léCivech, dopusti pfestupku
podle § 103 odst. 9 pism. i) zakona o IéCivech, za néjZ je mozné ulozit pokutu podle § 107
odst. 1 pism. c) zakona o IéCivech az do vySe 2 000 000 K¢&.

VL.
Uginnost
Podle § 112c odst. 3 zakona o léCivech plati, Ze opatfeni obecné povahy podle § 112c
odst. 1 zdkona o léCivech nabyva ucinnosti dnem v ném uvedenym. Ministerstvo stanovilo,

Ze toto opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dne 1. 6. 2024, a to s ohledem
na naléhavost situace, coz vyplyva z vySe uvedeného.
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Podle § 112c odst. 3 véty druhé zakona o |éCivech plati, ze ,Pominou-li divody pro jeho
vydani, Ministerstvo zdravotnictvi opatieni obecné povahy zrusi (...)"

Ministerstvo konstatuje, ze bude nadale sledovat ohrozeni dostupnosti 1éCivého pFipravku
VENTOLIN a v pfipadé pominuti didvodd pro vydani tohoto opatfeni obecné povahy jej
neprodlené zrusi.

VIIL.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o upravé pfedepisovani a vydeje IéCivého
pfipravku VENTOLIN podle § 11 pism. v) ve spojeni s § 112¢ odst. 1 zakona o IéCivech.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Do opatfeni obecné povahy a jeho od{ivodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru léCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 31. kvétna 2024
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