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

Praha 9. kvéten 2024
C. j-- MZDR 11350/2024-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S9/2024

MZDRX01S36C0

OPATRENiI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zadkona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (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 rad)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o |éCivech nasledujici IéCivé pfFipravky na seznam
léCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani€i maiji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Kod SUKL Nazev Iecwt:-ho Prlpravku Regvl'stracnl Drzitel rqzhod.nutl
Doplnék nazvu Cislo o registraci
ACCORD
EPIRUBICIN ACCORD HEALTHCARE
0239778 2MG/ML INJ/INF SOL 1X5ML 44/588/09-C POLSKA Sp. z 0.0,
VarSava, Polsko
ACCORD
EPIRUBICIN ACCORD HEALTHCARE
0239780 2MG/ML INJ/INF SOL 1X25ML 44/588/09-C POLSKA Sp. z 0.0,
Varsava, Polsko
EPIRUBICIN ACTAVIS Teva B.V., Haarlem,
0224653 2MG/ML INJ SOL 1X25ML I 44/108/08-C Nizozemsko
EPIRUBICIN TEVA Teva B.V., Haarlem,
0266458 2MG/ML INJ SOL 1X25ML I 44/108/08-C Nizozemsko

(dale jen ,léCivé pripravky EPIRUBICIN ACCORD®, ,léCivé pfipravky EPIRUBICIN TEVA®,
nebo spole¢né dale jen ,léCivé pripravky s léCivou latkou epirubicin®).
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Oduvodnéni:

Dne 11. 4. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdé&leni k ohroZeni dostupnosti 1é¢ivych pripravkt EPIRUBICIN ACCORD a
EPIRUBICIN TEVA ve smyslu § 77c zdkona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl90192/2024, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
11350/2024-1/OLZP, uvedl, Ze obdrzel informace o ohrozeni dostupnosti [éCivych pfipravk
s lIéCivou latkou epirubicin.

Lécivé pripravky s léCivou latkou epirubicin jsou dle platnych souhrnt udaji o pfipravku
pouzivany v nasledujicich terapeutickych indikacich:

= Epirubicin se pouziva k lé€bé fady nadorovych onemocnéni, coz zahrnuje:
* karcinom prsu,
* karcinom Zaludku,
* pokrocily ovarialni karcinom,
* malobunéény karcinom plic.
= P¥iintravezikalnim podani epirubicinu byl prokazan pfinos v 1éCbé:
* papilarniho karcinomu mo€ového méchyfe z pfechodnych bunék,
* karcinomu moc¢ového méchyfe in situ,

» profylaxe recidiv povrchového karcinomu mocového méchyfe po jeho transuretraini
resekci.
Lécivé pfipravky s léCivou latkou epirubicin jsou jediné registrované IéCive pfipravky uvadéné
na trh v Ceské republice v ATC skupiné LO1DBO03 (antracykliny a piibuzné latky).

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivych pripravki EPIRUBICIN
ACCORD a EPIRUBICIN TEVA do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v&etné dat
o distribuci do zahranici, a to za obdobi od bfezna 2023 do Unora 2024

Dodavky do i
i e . .. L, Dodavky
, . Nazev léCivého pFipravku Iékaren a ix
Kod SUKL ey . . zahraniénim
Doplnék nazvu zdravotnickych . .
. i odbérateliim
zarizeni
EPIRUBICIN ACCORD 0
0239778 2MG/ML INJ/INF SOL 1X5ML 497 (0 %)
EPIRUBICIN ACCORD 0
0239780 2MG/ML INJ/INF SOL 1X25ML 4 546 (0 %)
EPIRUBICIN ACTAVIS 0
0224653 2MG/ML INJ SOL 1X25ML I 1353 (0 %)
EPIRUBICIN TEVA 0
0266458 2MG/ML INJ SOL 1X25ML II 0 (0 %)
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Zadny z uvedenych légivych pripravki s légivou latkou epirubicin nebyl v obdobi bfezen
2023 az Gnor 2024 predmétem vyvozu do zahraniéi. K vy$e uvedenému Ustav dodal, e
aktualné eviduje nahla8ené ukonceni, preruseni nebo zahdjeni uvadéni na trh pro
nasledujici 1&Civé pfipravky s IéCivou latkou epirubicin:

Nazev lécivého T Datum Predpokladané
Kéd SUKL pripravku . y[? X platnosti obnoveni
o oznameni/Dlvod v e ,
Doplnék nazvu preruseni od dodavek
EPIRUBICIN ACCORD Pferuseni/ Vyrobni
0239778 | 2MG/MLINJ/INF SOL divody 1.1. 2024 1. 3. 2024
1X5ML
EPIRUBICIN ACCORD Preruseni/ Vyrobni
0239780 2MG/ML INJ/INF SOL divody 25.12. 2023 1. 5. 2024
1X25ML
EPIRUBICIN ACTAVIS . o
0224653 | 2MGMLINJSOL | okonceniPrechod| 7y o)) ;
1X25ML I na jiny SUKL koéd
EPIRUBICIN TEVA
0266458 2MG/ML INJ SOL Zahajeni 26. 1. 2024 -
1X25ML 1l

Dale Ustav obdrzel podnét drzitele rozhodnuti o registraci légivého pFipravku EPIRUBICIN
TEVA, spole€nosti Teva B.V., Haarlem, ktera uvedla, Ze hrozi omezeni dostupnosti tohoto
léCivého pfipravku v souvislosti s o€ekavanymi vysSimi prodeji, nez jaké byly plvodné
planovany, a to zejména s ohledem na nedostupnost a omezené zasoby konkurencnich
légivych pripravkd. Ustav s ohledem na informace poskytnuté drzitelem rozhodnuti o
registraci a trzni podily 1éCivych pfipravkl s IéCivou latkou epirubicin predpoklada preruseni
uvadéni tohoto lé€ivého pfipravku na trh od kvétna 2024.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skute¢nosti dodel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
léCivych pripravkl s léCivou latkou epirubicin, které jsou vzajemné nahraditelné vzhledem
ke svym lééebnym vlastnostem, jiz dostatecné& nepokryva aktuaini potfeby pacient( v Ceské
republice. LéCivé pfipravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplniuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni IéCivych pripravk
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientt bude
ohroZena dostupnost a uginnost Ié¢by pacientt v CR s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim 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 odbérateldim predana Ustavem.

Podle souhrnt udaji o pfipravku patfi léCivé pripravky EPIRUBICIN ACCORD a
EPIRUBICIN TEVA do farmakoterapeutické skupiny antracykliny a pfibuzné latky, ATC kod:
LO1DBO3.
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Lécivé pfipravky EPIRUBICIN ACCORD jsou uvadény na trh v Iékové formé injekCni/infuzni
roztok. Lécivé pripravky EPIRUBICIN TEVA jsou uvadény na trh v Iékové formé injek&ni
roztok.

Lécivé pripravky s léCivou latkou epirubicin jsou dle platnych souhrnt udaju o pfipravku
pouzivany v nasledujicich terapeutickych indikacich:

= Epirubicin se pouziva k lé¢bé fady nadorovych onemocnéni, coz zahrnuje:
* karcinom prsu,
« karcinom zaludku,
* pokrocily ovarialni karcinom,
* malobunéény karcinom plic.
» P¥iintravezikalnim podani epirubicinu byl prokazan pfinos v 1éCbé:
* papilarniho karcinomu mocového méchyfe z pfechodnych bunék,
* karcinomu mocového méchyfe in situ,

« profylaxe recidiv povrchového karcinomu mocového méchyfe po jeho transuretralni
resekci.

Vzhledem ke skuteCnosti, Ze 1éCivé pfipravky sléCivou latkou epirubicin se pouzivaji pfi
léEbé raznych onkologickych onemocnéni, je postaveno najisto, Ze z terapeutického hlediska
jsou vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni léCivych pfipravku
EPIRUBICIN ACCORD a EPIRUBICIN TEVA na Seznam je nezbytnym opatfenim
pro zaijisténi dostupnosti t&chto légivych pripravk( pro lé8bu pacient(i v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pripravek,
pFi jehoZz nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost lééby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pFipravka.*”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o 1é&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktuélni zasoba pfedmétného lé¢ivého pripravku
nebo Ié¢ivych pripravki jiz dostateéné nepokryvéa aktuéini potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IéCivych pripravkd, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientii v Ceské republice danym lé&ivym
pripravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost lécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to v&etné podkladli a informaci, na jejich? zékladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.“

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zédkona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o IéSivech tak, Ze pii nedostatku 1é&ivych
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pfipravkll EPIRUBICIN ACCORD a EPIRUBICIN TEVA bude ohrozena dostupnost a
uginnost 1é8by pacient(i v Ceské republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani
zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zafazeni IéCivych pfipravk( EPIRUBICIN ACCORD a EPIRUBICIN TEVA
na Seznam podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni
obecné povahy je vydavano za u€elem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici
nedostateCnou zasobou léCivych pfipravki EPIRUBICIN ACCORD a EPIRUBICIN TEVA,
coz vyplyva z vy8e uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1 véty &tvrté pred stfednikem
spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni
tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych IéCivych pfipravk
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

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.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni IéCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 9. kvétna 2024
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