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

Praha 26. Cerven 2024
C.j.: MZDR 17766/2024-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: S20/2024

MZDRX01SKHPX

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 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 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 fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivé pfipravky 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 Iecwveho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod!wtl
Doplinék nazvu o registraci
Daiichi Sankyo Europe
NILEMDO .
0238918 180MG TBL FLM 28 EU/1/20/1425/002 Gmbl—vl, Mnichov,
Némecko
Daiichi Sankyo Europe
NUSTENDI .
0238895 180MG/10MG TBL FLM 28 EU/1/20/1424/002 Gmbl—vl, Mnichov,
Némecko

(samostatné dale jen ,léCivy pFipravek NILEMDO®, ,léCivy pfipravek NUSTENDI“ nebo
spole¢né dale jen ,léCivé prfipravky NILEMDO a NUSTENDI®).
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Navrh odivodnéni:

Dne 31. 5. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivych pfipravkd NILEMDO a NUSTENDI
ve smyslu § 77c zakona o |éCivech.

v

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl135249/2024, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
17766/2024-1/OLZP, uvedl, Ze obdrzel od zastupce drzZitele rozhodnuti o registraci,
spolecnosti Zentiva, k.s., Praha, oznameni o o€ekavaném pferuseni uvadéni na trh 1é€ivého
pfipravku NILEMDO od 4. 6. 2024 do 19. 7. 2024 a |éC€ivého pfipravku NUSTENDI od 17. 7.
2024 do 23. 8. 2024, a to z vyrobnich davodu.

Lécivy pfipravek NILEMDO je dle platného souhrnu Gdaji o pfipravku pouzivan
v nasleduijicich terapeutickych indikacich:

Pripravek NILEMDO je indikovan k |é¢bé dospélych s primarni hypercholesterolemii
(heterozygotni familiarni a nefamiliarni) nebo smisenou dyslipidemii, jako doplnék diety:

. v kombinaci se statiny nebo statiny a jinymi terapiemi ke snizeni hladiny lipidd
u pacientd neschopnych dosahnout cilové hladiny cholesterolu s lipoproteiny o
nizké hustoté (low-density lipoprotein cholesterol, LDL-C) pomoci maximalni
tolerované davky statinu, nebo

. samostatné nebo v kombinaci s jinymi terapiemi ke snizeni hladiny lipidd u pacientd,
ktefi maji statinovou intoleranci nebo je u nich néktery statin kontraindikovan.

LécCivy pFipravek NUSTENDI je dle platného souhrnu Udaji0 o pfipravku pouzivan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Pfipravek NUSTENDI je indikovan k lé¢bé dospélych s primarni hypercholesterolemii
(heterozygotni familiarni a nefamiliarni) nebo smisenou dyslipidemii, jako dopinék diety:

. v kombinaci se statiny u pacientd neschopnych dosahnout cilové hladiny LDL-C
pomoci maximalni tolerované davky statinu spolu s ezetimibem,

. samostatné u pacientd, ktefi bud’ maji statinovou intoleranci, nebo je u nich néktery
statin kontraindikovan, a nejsou schopni dosahnout cilové hladiny cholesterolu
s lipoproteiny o nizké hustoté (low-density lipoprotein cholesterol, LDL-C) pouze
pomoci ezetimibu,

. v kombinaci se statiny u pacientd neschopnych dosahnout cilové hladiny LDL-C
pomoci maximalni tolerované davky statinu spolu s ezetimibem.

Lécivy pfipravek NILEMDO je v souasné dobé jedinym registrovanym |éCivym pfipravkem
z ATC skupiny C10AX15 (jiné latky upravujici hladinu lipidl; kyselina bempedoova), ktery je
uvadén na trh v Ceské republice.

Lécivy pfipravek NUSTENDI je v sou€asné dobé jedinym registrovanym léCivym pfipravkem
z ATC skupiny C10BA10 (kombinace rGznych latek upravujicich hladinu lipidd; kyselina
bempedoova a ezetimib), ktery je uvadén na trh v Ceské republice.

Ustav dodal, e Ié&ivé pripravky NILEMDO a NUSTENDI jsou uvadény na trh v Ceské
republice od 8. 11. 2023.
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Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach Ié&ivych pripravk NILEMDO
a NUSTENDI do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v&etné dat o distribuci
do zahranici, a to za obdobi od listopadu 2023 do dubna 2024:

Nazev lé&ivého biioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL eno prip a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu e, « o
zarizeni odbératelim
NILEMDO 989
0238918 180MG TBL FLM 28 5191 (16 %)
NUSTENDI 1388
0238895 180MG/10MG TBL FLM 28 4 560 (23,3 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti dosel k zavéru, Ze aktualni zasoba
léCivych pripravkd NILEMDO a NUSTENDI jiz dostate¢né nepokryva aktualni potfeby
pacientl v Ceské republice. Lé&ivé pripravky jsou nenahraditelné jinym 1é&ivym piipravkem
odpovidajicich vlastnosti pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace tak naplhuje
podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni léCivych pfipravkl na Seznam
dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientll bude ohrozena
dostupnost a Gginnost lééby pacientd v CR 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 Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim pfedana Ustavem.

Podle souhrnt udaju o pfipravku patfi IéCivy pfipravek NILEMDO do farmakoterapeutické
skupiny latky upravujici hladinu lipida, dalSi latky upravujici hladinu lipidad, ATC kéd:
C10AX15.

Podle souhrnU udaju o pfipravku patfi I€Civy pFipravek NUSTENDI do farmakoterapeutické
skupiny latky upravuijici hladinu lipidd v kombinaci s jinymi léCivy, ATC kéd: C10BA10.

Lécivé pripravky NILEMDO a NUSTENDI jsou uvadény na trh v Iékové formé potahovana
tableta.

LécCivy pripravek NILEMDO je dle platnych souhrnd Gdaja o pfipravku pouzivan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Hypercholesterolemie a smiSena dyslipidemie

Pfipravek NILEMDO je indikovan k IéCbé dospélych s primarni hypercholesterolemii
(heterozygotni familiarni a nefamiliarni) nebo smiSenou dyslipidemii, jako dopInék diety:

+ v kombinaci se statiny nebo statiny a jinymi terapiemi ke snizeni hladiny lipid( u pacientt
neschopnych dosahnout cilové hladiny cholesterolu s lipoproteiny o nizké hustoté (low-
density lipoprotein cholesterol, LDL-C) pomoci maximalni tolerované davky statinu, nebo

» samostatné nebo v kombinaci s jinymi terapiemi ke sniZeni hladiny lipidd u pacientu, ktefi
maji statinovou intoleranci nebo je u nich statin kontraindikovan.
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Kardiovaskularni onemocnéni

Pfipravek NILEMDO je indikovan k |écbé dospélych s prokazanym aterosklerotickym
kardiovaskularnim onemocnénim nebo vysokym rizikem aterosklerotického
kardiovaskularniho onemocnéni za ucelem snizeni kardiovaskularniho rizika pomoci snizeni
hladiny LDL-C, jako doplInék ke korekci ostatnich rizikovych faktoru:

* u pacientll uzivajicich maximalni tolerovanou davkou statinu s ezetimibem nebo bez
ezetimibu, nebo

» samostatné nebo v kombinaci s ezetimibem u pacientl, ktefi maji statinovou intoleranci
nebo je u nich statin kontraindikovan.

LécCivy pripravek NUSTENDI je dle platnych souhrnd udaju o pripravku pouzivan
v nasleduijicich terapeutickych indikacich:

Hypercholesterolemie a smiSena dyslipidemie

Pripravek NUSTENDI je indikovan k |é¢bé dospélych s primarni hypercholesterolemii
(heterozygotni familiarni a nefamiliarni) nebo smisenou dyslipidemii, jako doplInék diety:

» v kombinaci se statiny u pacientll neschopnych dosahnout cilové hladiny LDL-C pomoci
maximalni tolerované davky statinu spolu s ezetimibem,

» samostatné u pacientu, ktefi bud maji statinovou intoleranci, nebo je u nich statin
kontraindikovan, a nejsou schopni dosahnout cilové hladiny cholesterolu s lipoproteiny
o nizké hustoté (low-density lipoprotein cholesterol, LDL-C) pouze pomoci ezetimibu,

* u pacientl jiz Ié€enych kombinaci kyseliny bempedoové a ezetimibu jako samostatnych
tablet se statinem nebo bez néj.

Kardiovaskularni onemocnéni

Pripravek NUSTENDI je indikovan k |é¢bé dospélych s prokazanym aterosklerotickym
kardiovaskularnim onemochénim nebo vysokym rizikem aterosklerotického
kardiovaskularniho onemocnéni za ucelem snizeni kardiovaskularniho rizika pomoci snizeni
hladiny LDL-C, jako doplInék ke korekci ostatnich rizikovych faktoru:

* u pacientu uzivajicich maximalni tolerovanou davku statinu, jejichz stav neni dostatecné
kontrolovan doplrikovou IéCbou ezetimibem, nebo

* u pacientl, ktefi bud maji statinovou intoleranci, nebo je u nich statin kontraindikovan,
a jejich stav neni dostate&né kontrolovan Ié¢bou ezetimibem, nebo

* u pacientd jiz lé€enych kombinaci kyseliny bempedoové a ezetimibu ve formé
samostatnych tablet.

Hypercholesterolémie obecné nastava z prebytku cholesterolu ze stravy, zlu€i nebo stiev.
Oznacuje vysokou hladinu cholesterolu v krvi. Pfi familiarni hypercholesterolémii je zvySena
pfedevSim hladina LDL-cholesterolu. LDL cholesterol koluje v krevnim fecisti a pfenasi
cholesterol mezi jednotlivymi burnkami lidského téla. Bez adekvatni 1éCby zplsobuje
akcelerovanou aterosklerézu, ktera casto vede k vazné az fatalni koronarni ischémii
v mladém véku.
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Dyslipidemie, tedy nemoc s odchylkami hladin krevnich lipida, dfive oznacovana jako
hyperlipidemie, je jednim z nejvyznamnéjSich rizikovych faktord pro vznik aterosklerézy.
Ateroskleréza neboli kornaténi tepen je velmi €asto se vyskytujici onemocnéni tepen, pfi
némz se uvnitf velkych tepen vytvareji tzv. aterosklerotické platy. Tepny v dusledku téchto
patologickych zmén zuzuji svuj vnitfni primér (tzv. prasvit) a tvrdnou, ztraceji svou nékdejsi
elasticitu. Kone¢nymi disledky aterosklerézy mohou byt ischemicka choroba srdecni, cévni
mozkova pfFihoda, ischemicka choroba dolnich kon&etin a zmény na cévach dalSich
dudlezitych organd.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat léCivé pripravky NILEMDO a NUSTENDI
za vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Zze zarazeni IéCivych pripravki
NILEMDO a NUSTENDI na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto
légivych pipravk( pro Ié&bu pacientt 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 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 ovlivhénim
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 pfedmeétného léCivého 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 lécivym
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 sluZzeb, 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 légivech tak, Ze pii nedostatku légivych
pfipravkd NILEMDO a NUSTENDI bude ohrozena dostupnost a ucinnost 1éCby pacientu
v Ceské republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zéakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zarazeni IéCivych pfipravki NILEMDO a NUSTENDI na Seznam podle
§ 77c odst. 2 zakona o |IéCivech. S ohledem na skutenost, ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou
zasobou lécivych pripravki NILEMDO a NUSTENDI, 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 zafazeni uvedenych IéCivych pfipravkl
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 splfiovat 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: 26. Cervna 2024
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