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

Praha 4. ¢erven 2024
C.j.: MZDR 13840/2024-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S15/2024

MZDRX01S40SL

OPATRENiIi 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 pfedpist (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivy pfipravek na seznam
I&Civych 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 Iecwveho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
ACC INJEKT Hexal AG
0103387 100MG/ML INJ SOL/SOL NEB 52/507/96-C . .
5X3ML Holzkirchen, Némecko

(dale jen ,léCivy pfipravek ACC INJEKT®).

Oduvodnéni:

Dne 10. 5. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Iégivého pripravku ACC INJEKT ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. 115496/2024, zalozeném do spisu pod &. j. MZDR 13840/2024-
1/OLZP uved|, Ze dne 30. 4. 2024 obdrZel od drzitele rozhodnuti o registraci oznameni
o pferuSeni uvadéni na trh léCivého pfipravku ACC INJEKT od 30. 6. 2024 z vyrobnich
ddvodu. Predpokladany termin obnoveni dodavek lécivého pripravku ACC INJEKT je ke dni
30. 9. 2024.

Lécivy pfipravek ACC INJEKT je dle platného souhrnu udaju o pfipravku pouzivan k Ié€eni
onemocnéni dychacich cest, pfi nichz je zvySena sekrece vazkého (hustého) hlenu. Pouziva
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se pfi onemocnénich akutnich i chronickych, zejména pfi akutni a chronické bronchitidé, pfi
bronchiektazii, pfi astmoidnich stavech a pfi bronchialnim astmatu, pfi bronchiolitidé a pfi
mukoviscidoze.

Lécivy pfipravek ACC INJEKT je aktualné jedinym registrovanym IéCivym pfipravkem v ATC
skupiné RO5CB01 (mukolytika; acetylcystein) ve formé injekéni roztok/roztok k rozpradovani,
ktery je dostupny na trhu v Ceské republice.

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach légivého pFipravku ACC INJEKT
do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahrani€i,
a to za obdobi od dubna 2023 do bfezna 2024

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kod SUKL eho prip a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu e, « 0
zarizeni odbérateliim
ACC INJEKT 2009
0103387 100MG/ML INJ SOL/SOL NEB 93 006 (2.1 %)
5X3ML P

K vy$e uvedenému Ustav dodava, Ze drzitel rozhodnuti o registraci sou¢asné s oznamenim
o preruSeni uvadéni na trh uvedl stav zasob pfedmétného léCivého pfipravku ke dni 30. 4.
2024 v poctu 14 000 baleni, coz predstavuje zasobu pfiblizné na 7 tydna.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pripravku ACC INJEKT jiz dostate&né nepokryva aktualni potfeby pacient(l v Ceské
republice. LéCivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o |éCivech pro zafazeni léCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude
ohroZena dostupnost a uginnost 1é8by pacientd v Ceské republice 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 lékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim predana Ustavem.

Podle souhrnu udaja o pfipravku patfi 1€Civy pfipravek ACC INJEKT do farmakoterapeutické
skupiny expektorans, mukolytikum, ATC kéd: RO5CBO01.

Lécivy prfipravek ACC INJEKT je uvadén na trh v Iékové formé injekéni roztok a roztok
k rozpradovani.

LécCivy pripravek ACC INJEKT je dle platného souhrnu udaju o pfipravku pouzivan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

e |é¢ba onemocnéni dychacich cest, pfi nichZ je zvySena sekrece vazkého (hustého)
hlenu.

Pouziva se pfi onemocnénich akutnich i chronickych, zejména pfi akutni a chronické
bronchitidé, pfi bronchiektazii, pfi astmoidnich stavech a pfi bronchialnim astmatu, pfi
bronchiolitidé a pfi mukoviscidéze.

Str.2z4




Akutni bronchitida je jednim z nejCastéjSich onemocnéni viibec. Jedna se o zanét sliznice
pradduSek nebo pridusnice. Obvykle vznika v dasledku virové infekce (mohou ji vSak
vyvolavat i bakterie nebo jiné mikroorganismy) a odezniva béhem nékolika tydnd. Chronicka
bronchitida je pretrvavajici zanét sliznice pridusek, v nichz se tvofi pfili§ mnoho hlenu.
U zdravych lidi obsahuje sliznice dychacich cest fasinky, které transportuji ¢astecky necistot
a hlenu z plic. V pfipadé chronické bronchitidy jsou tyto fasinky poSkozené nebo dokonce
zniCené. Stény prudusSek se ztenCuji a jsou ¢im dal a nestabilngjsi, coz mlze vést k jejich
zuzeni. Pokud jsou pridusky zuzené trvale, jedna se o chronickou obstrukéni plicni nemoc
(CHOPN).

Bronchiektazie je oznaceni stavu, pfi kterém se v plicich nemocného nachazeji oblasti
s abnormalné rozSifenymi praduskami. Jde o stav, ktery s sebou nese Cetné komplikace,
z nichz nejmarkantnéjSi jsou opakované infekce dychacich cest. Bronchiolitida je tézké
akutni obstruktivni respiracni onemocnéni charakterizované edémem sliznice malych
broncht a bronchioll a zvySenou produkci hlenu zpuUsobené virovou infekci.
Charakteristickym projevem je akutni dechova tisen s rychlym rozvojem akutni globalni

respiracni insuficience.

Bronchialni astma je definovano jako chronické zanétlivé onemocnéni dychacich cest, kde
hraji roli mnohé bunky a bunéfné c&astice. Chronicky zanét je spojen s praduskovou
hyperreaktivitou a vede k opakujicim se epizodam piskotu, dusnosti, tizi na hrudi a kasli.

Mukoviscidéza, neboli cysticka fibréza, se projevuje usazovanim hlenu v plicich, ve slinivce
bfisni a v jatrech, a naslednymi chronickymi infekcemi. PFi¢inu onemocnéni v sou¢asné dobé
nelze vylécit, je pouze mozné zmirnit jeho priznaky.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat IéCivy pFipravek ACC INJEKT
za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni |éCivého pFipravku
ACC INJEKT na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto IéCivého
pripravku pro 1ébu pacient v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pfFipravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacientt v Ceské
republice s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravki.

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o IéCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lé&ivych pfipravkl jiz dostateéné nepokryvé aktudlni 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
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
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tuto informaci, a to véetné podkladi a informaci, na jejich? zékladé Ustav k tomuto zévéru
doSel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze pii nedostatku légivého
pripravku ACC INJEKT bude ohroZena dostupnost a uéinnost Iécby pacientt 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 ACC INJEKT 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 ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
|éCivého pfipravku ACC INJEKT, 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 opatteni.

Na zakladé vysSe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného |€Civého pFipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o Ié&ivech.

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 l1€Civ
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 4. ¢ervna 2024
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