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

Praha 20. &erven 2024
C. j.: MZDR 15093/2024-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S16/2024

MZDRXO01SI33F

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 predpist (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®):

Nazev lé¢€ivého pripravku Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o Registraéni éislo . .
Doplnék nazvu o registraci

Lek Pharmaceuticals
KETONAL FORTE o
0076653 100MG TBL FLM 20 29/930/95-C d.d., Ljubljana,

Slovinsko
KETONAL PROLONG Sandoz s.r.o., Praha,
0265396 100MG TBL PRO 20 29/082/22-C Ceska republika

(dale jen ,lécivy pripravek KETONAL FORTE®, ,léCivy pfipravek KETONAL PROLONG®,
nebo spole¢né dale jen ,léCivé pfipravky s IéCivou latkou ketoprofen o sile 100 MG*).

Oduvodnéni:

Dne 24. 5. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivych pripravkli KETONAL FORTE
a KETONAL PROLONG ve smyslu § 77c zakona o IéCivech.

Ustav ve svém sdé&leni, &. j. sukl128159/2024, zalozeném do spisu pod &. j. MZDR
15093/2024-1/OLZP uvedl, ze dne 20. 5. 2024 obdrzel od zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci oznameni o pferuSeni uvadéni na trh IéCivého pfipravku KETONAL FORTE
z vyrobnich ddvodl od 22. 7. 2024, s predpokladanym obnovenim dodavek dne 30. 10.
2024.
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Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné& MO1AEO03 (derivaty kyseliny propionové;
ketoprofen), kromé IéCivého pfipravku KETONAL FORTE, aktualné dostupny jesté
nasledujici registrovany lécCivy pfipravek s Ié€ivou latkou ketoprofen o sile 100 mg uréeny pro
peroralni podani:

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rt?zhod.nutl
DoplInék nazvu o registraci
KETONAL PROLONG Sandoz s.r.o., Praha,
0265396 100MG TBL PRO 20 29/082/22-C Ceska republika

LécCivy pripravek KETONAL FORTE je dle platného souhrnu udaju o pfipravku urcen
k symptomatické |écbé zanétlivych, degenerativnich a metabolickych revmatickych
onemocnéni a ke zmirnéni nékterych akutnich i chronickych bolestivych syndromu.
Pfipravek se pouziva v nasledujicich indikacich:

= revmatoidni artritida

= séronegativni spondylartritida (ankylozujici spondylitida, psoriaticka a reaktivni artritida)
» dna, pseudodna

= artrézy

= extraartikularni revmatismus (tendinitida, bursitida, kapsulitida ramene apod.)

= pooperacni bolesti

= primarni dysmenorrhoea

* bolesti skeletu u nadorovych metastaz

= pourazové bolesti.

Lécivy pfipravek KETONAL PROLONG je dle platného souhrnu udaju o pfipravku uréen pro
dospélé a dospivajici od 15 let:

- k dlouhodobé symptomatické lecbé:

= chronickych zanétlivych revmatickych onemocnéni, zejména revmatoidni artritidy,
ankylozujici spondylitidy (nebo pfibuznych syndromu, jako je Fiessingerlv-Leroylv-Reiterv
syndrom a psoriaticka artritida)

= nékterych bolestivych a hendikepuijicich artritickych stava

- ke kratkodobé symptomatické 1éEbé akutniho vzplanuti:

= mimokloubniho revmatismu, jako je skapulohumeralni periartritida, tendinitida, burzitida
= mikrokrystalické artritidy

= artrozy

= bolesti dolni ¢asti zad

= radikulalgie

= akutniho benigniho posttraumatického postiZzeni pohybového aparatu.
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Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivych pFipravk( s légivou latkou
ketoprofen o sile 100 MG do Iékaren a poskytovatelm zdravotnich sluzeb, v€etné dat
o distribuci do zahranici, a to za obdobi od kvétna 2023 do dubna 2024, potazmo od bfezna
2024 do dubna 2024, jelikoz léCivy pfipravek KETONAL PROLONG byl uveden na trh
v Ceské republice ke dni 11. 3. 2024:

Nazev lé&ivého biioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Koéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
KETONAL FORTE 41 448
0076653 100MG TBL FLM 20 100 846 (29,1 %)
KETONAL PROLONG 0
0265396 100MG TBL PRO 20 744 (0 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutecnosti doSel k zavéru, Ze aktudlni zasoby
léCivych pripravkl KETONAL FORTE a KETONAL PROLONG jiz dostate¢né nepokryvaji
aktualni potfeby pacientd v Ceské republice. Légivé pripravky jsou nenahraditelné pro
poskytovani zdravotnich sluzeb a situace tak napliuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona
o léCivech pro zarazeni |éCivych pfipravklli na Seznam dle § 77c zakona o l|éCivech.
NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude ohrozena dostupnost a uUcinnost lécby
pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem naochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasleduijici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do lékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim pfedana Ustavem.

Podle souhrnG udaju o pfipravku patfi 1éCivé pfipravky KETONAL FORTE a KETONAL
PROLONG do farmakoterapeutické skupiny nesteroidni protizanétliva a protirevmaticka
I€Civa, derivaty kyseliny propionové, ATC kod: MO1AEOQ3.

Lécivy pfipravek KETONAL FORTE je uvadén na trh v Iékové formé potahovana tableta.
LéCivy pfipravek KETONAL PROLONG je uvadén na trh vlékové formé tableta
s prodlouzenym uvolfiovanim.

Lécivy pFipravek KETONAL FORTE je registrovan v nasledujicich terapeutickych indikacich:
* revmatoidni artritida
* séronegativni spondylartritida (ankylozujici spondylitida, psoriaticka a reaktivni artritida)
* dna, pseudodna
* artrozy
« extraartikularni revmatismus (tendinitida, bursitida, kapsulitida ramene apod.)
* pooperacni bolesti

* primarni dysmenorrhoea
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* bolesti skeletu u nadorovych metastaz
* pourazové bolesti.

Lécivy pripravek KETONAL PROLONG je registrovan v nasledujicich terapeutickych
indikacich:

- k dlouhodobé symptomatické lecbé:

» chronickych zanétlivych revmatickych onemocnéni, zejména revmatoidni artritidy,
ankylozujici spondylitidy (nebo pfibuznych syndrom(, jako je Fiessinger(v-Leroyuv-
Reitertv syndrom a psoriaticka artritida)

* nékterych bolestivych a hendikepujicich artritickych stavu
- ke kratkodobé symptomatické 1éEbé akutniho vzplanuti
» mimokloubniho revmatismu, jako je skapulohumeralni periartritida, tendinitida, burzitida
* mikrokrystalické artritidy
* artrézy
* bolesti dolni ¢asti zad
* radikulalgie
» akutniho benigniho posttraumatického postizeni pohybového aparatu.

Revmatoidni artritida je chronické autoimunitni onemocnéni kloubu charakterizované
nespecifickym zanétem perifernich kloubd. Klinicky obraz je charakterizovan symetrickym
postizenim kloubl, zvlasté koncCetinovych. SouCasné mlze dochazet i k rozvoji
mimokloubnich pfiznakl(. Postupné dochazi ke zhorSovani funkce kloubu, neschopnosti
a posléze invalidizaci nemocného. Spondylartritida je systémové zanétlivé revmatické
onemocnéni, jez maze v pfipadé dlouhodobého zanedbani 1éEby zpusobit dokonce dozivotni
poskozeni patere.

Revmatoidni artritida i ankylozujici spondylitida jsou chronicka zanétliva revmaticka
onemocnéni, projevujici se predevSim bolesti kloubu a patefe. Dulezitou soucasti
onemocnéni mohou byt i extraartikularni manifestace, jako je postizeni entezi, kize, stfeva,
oka atd., souCasné se mohou vyskytovat i systémové projevy, jako je amyloidéza,
vaskulitida, €astéjSi vyskyt osteopordzy i akcelerovany vyvoj aterosklerozy.

Dna je onemocnéni obvykle charakterizované opakujicimi se zachvaty akutni zanétlivé
artritidy, projevujici se zarudlym, velmi citlivym a horkym otokem kloubu. NejCastgji je
postizen kloub u kofene palce u nohy (pfiblizné v 50 % pfipadu). Nemoc se ale muze projevit
i jako tofus, ledvinové kameny nebo uratova nefropatie. Zpusobena je zvySenou hladinou
kyseliny mocové v krvi. Kyselina moc€ova krystalizuje a vzniklé krystalky se ukladaji v
kloubech, Slachach a okolnich tkanich.

Artréza je oznaCeni pro nezanétlivé degenerativnhi onemocnéni kloubd, které souvisi se
starnutim organismu. Artr6za postihuje zejména chrupavku, jejiz povrch se asem stava
drsnéjSim, nepravideln&jSim a opotfebovanéjSim. Tyto zmény chrupavky mohou zpUsobovat
znacnou bolest a postupnou ztratu pohyblivosti kloubu.

Str.4z6



Radikulalgie je bolest spojena s utlakem nervu, napfiklad v pfipadé hernie disku. Bolest je
obvykle zplsobena zanétem struktur patefe, jako jsou meziobratlové ploténky, facetové
klouby a sakroiliakalni kloub, které podléhaji chronické degeneraci v reakci na
nefyziologickou mechanickou zatéz.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni IéCivych pripravki
KETONAL FORTE a KETONAL PROLONG na Seznam je nezbytnym opatfenim
pro zajisténi dostupnosti t&chto I&&ivych pFipravki pro 1ébu pacient 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 zékladé 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 pripravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktualnich potfeb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo [éCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost lécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim 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 légivech tak, Ze pii nedostatku légivych
pfipravkll KETONAL FORTE a KETONAL PROLONG bude ohrozena dostupnost a u€innost
lé¢by pacient(i v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni
péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zarazeni léCivych pripravkli KETONAL FORTE a KETONAL PROLONG
na Seznam podle § 77c odst. 2 zakona o IéCivech. S ohledem na skutecnost, Ze opatfeni
obecné povahy je vydavano za ucelem ochrany verejného zdravi, které je ohroZzeno hrozici
nedostateCnou zasobou léCivych pfipravki KETONAL FORTE a KETONAL PROLONG,
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 opatieni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného |éCivého pFipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o léCivech.

Str.5z6



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 oduvodnéni mlze 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 prostfedki
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 20. Cervna 2024
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