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

Praha 19. Cerven 2024
C.j.: MZDR 17097/2024-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: S$19/2024

MZDRX01SHRMH

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 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 predpisl (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
Les Laboratoires
COAXIL _
0067436 12.5MG TBL OBD 30 30/739/96-C Servier, Suresr_1es
cedex, Francie

(dale jen ,léCivy pFipravek COAXIL 30%).

Navrh odivodnéni:

Dne 17. 6. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivého pFipravku COAXIL 30 ve smyslu § 77c
zakona o lécivech.
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Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl149484/2024, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
17079/2024-1/OLZP uved|, Zze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o IéCivech pro IéCivy
pripravek COAXIL 30.

Dle platného souhrnu udaji o pfipravku je léCivy pfipravek COAXIL 30 indikovan k lécbé
epizod deprese rizné zavaznosti u dospélych pacientd.

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné& NO6AX14 (jina antidepresiva; tianeptin), kromé
léCivého pfipravku COAXIL 30, aktualné dostupny jesté nasledujici registrovany lécCivy
pfipravek:

Kéd SUKL | Nazev lééivého pripravku Doplnék nazvu Registracni Cislo

0014808 COAXIL 12,5MG TBL OBD 90 30/739/96-C

(dale jen ,léCivy pfipravek COAXIL 90%)

Ustav obdrzel dne 11. 6. 2024 podnét zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spoleénosti
Servier s. r. 0., Praha, ve kterém zastupce drzitele uvedl, zZe se v poslednich mésicich objevil
a vyrazné narostl vyvoz légivého pFipravku COAXIL 30, ktery je v Ceské republice velmi
levny z dlvodu nizké Uhrady. Soucasné také uvedl, ze v pfipadé vypadku pfedmétného
lécivého pfipravku nebude drzitel rozhodnuti o registraci schopny pokryt potfebu pacientl jen
I&éCivym pfipravkem COAXIL 90.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivého pripravku COAXIL 30
do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od ¢ervna 2023 do kvétna 2024:

Nazev lé&ivého ofipravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL eho prip a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
COAXIL 1756
0067436 12,5MG TBL OBD 30 14 367 (10,9 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pFipravku COAXIL 30 jiz dostate¢né& 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 1éCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientu bude
ohroZena dostupnost a uginnost 1é8by pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace pfedané 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 1éCivy pripravek COAXIL 30 do farmakoterapeutické
skupiny jina antidepresiva; ATC kod: NO6AX14.

Lécivy pripravek COAXIL 30 je uvadén na trh v Iékové formé obalovana tableta.
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Lécivy pfipravek COAXIL 30 je dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovan k |é¢bé
epizod deprese rlzné zavaznosti u dospélych pacientd.

Deprese je dusSevni porucha, ktera je charakterizovana pocity smutku, ztraty zajmu o bézné
aktivity a nedostatek energie. Mlze mit vazné duasledky pro jednotlivce, jejich rodiny i
spoleCnost jako celek. Deprese se projevuji mj. zménami nalady (afektivity), nezajmem,
apatiCnosti a snizenou vykonnosti. Deprese se mize objevit v jakémkoli véku a fadi se k
nejCastéji se vyskytujicim dusevnim onemocnénim.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povaZovat IéCivy pfipravek COAXIL 30
za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vy3e uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni |éCivého pFipravku
COAXIL 30 na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti tohoto lécivého
pripravku pro lébu pacientl v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy prFipravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o |é&ivech plati, Zze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lécivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktualni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo IéCivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a uc¢innost lécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladii a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivého
pripravku COAXIL 30 bude ohroZena dostupnost a Ug&innost lééby pacientd v Ceské
republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivého pfipravku COAXIL 30 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 ohroZzeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivého pfipravku COAXIL 30, 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 zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného |éCivého pFipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o lé&ivech.
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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 splhovat 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
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 19. ervna 2024
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