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

Praha 4. Cervenec 2024
C.j.: MZDR 16702/2024-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: $18/2024

MZDRX01SNQO8

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 Iéc':ivfaho !)Pipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nuti
Doplnék nazvu o registraci
FLUTIFORM Mundipharma
0165650 250MCG/10MCG/DAV INH SUS 14/555/12-C Gesellschaft m.b.H.,
PSS 1X120DAV Viden, Rakousko

(dale jen ,l6&ivy piipravek FLUTIFORM®).

Oduvodnéni:

Dne 12. 6. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu I[éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivého pFipravku FLUTIFORM ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdé&leni, &. j. sukl131883/2024, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
16702/2024-1/OLZP uvedl, Ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zékona o |éCivech pro 1éCivy
pfipravek FLUTIFORM.

LécCivy pfipravek FLUTIFORM je dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovan u
dospélych pro pravidelnou lé¢bu astmatu, kdy je vhodné pouZiti kombinovaného pfipravku
(inhalaéniho kortikosteroidu a dlouhodobé pusobiciho 32 agonisty):
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= u pacientl, ktefi nejsou pod adekvatni kontrolou pomoci inhalaénich kortikosteroidu a
inhalovaného kratkodobé plsobiciho B2 agonisty uzivaného dle potfeby nebo

* U pacientl, ktefi jsou jiz pod adekvatni kontrolou pomoci inhalaéniho kortikosteroidu a
dlouhodobé plsobiciho B2 agonisty.

LécCivy pfipravek FLUTIFORM je aktualné jedinym registrovanym |éCivym pfipravkem v ATC
skupiné R03AK11 (sympatomimetika v kombinaci s kortikosteroidy nebo jinymi Iéky, s
vyjimkou anticholinergik; formoterol a flutikason) s obsahem IéCivych latek flutikason a
formoterol o sile 250 pg resp. 10 pg v jedné odméfené davce, ktery je aktualné uvadén na
trh v Ceské republice. V rdmci uvedené ATC skupiny jsou na trhu dostupné jesté lécivé
pfipravky:

Kéd SUKL | Nazev lééivého pripravku Doplnék nazvu Registraéni cislo

125MCG/5MCG/DAV INH

0165649 FLUTIFORM SUS PSS 1X120DAV

14/554/12-C

50MCG/5MCG/DAV INH

0165648 FLUTIFORM SUS PSS 1X120DAV

14/553/12-C

VySe uvedené |éCivé pfipravky vSak nelze s ohledem na rozdilnou silu povazovat za
adekvatni nahradu pfedmétného lécivého pfipravku. Volba vhodné davky lécivého pFipravku
FLUTIFORM vzdy zalezi na zavaznosti onemocnéni a véku pacienta. Davku je pak tfeba
titrovat na nejnizsi davku, pfi které je zachovana ucinna kontrola symptomu.

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

Nazev lé6&ivého pioravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Koéd SUKL N p P a zdravotnickych zahrani¢énim
DoplInék nazvu v, « o
zarizeni odbératelim
FLUTIFORM 54 994
0165650 250MCG/10MCG/DAV INH SUS 73 058 (42,9 %)
PSS 1X120DAV =7

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pripravku FLUTIFORM jiz dostateén& nepokryva aktualni potfeby pacientt 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 lécCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientd 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 udajl o pripravku patfi l1€Civy pfipravek FLUTIFORM do farmakoterapeutické
skupiny IéCiva k terapii onemocnéni spojenych s obstrukci dychacich cest, sympatomimetika
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v kombinaci s kortikosteroidy nebo jinymi léky, s vyjimkou anticholinergik ATC kod:
RO3AK11.

Lécivy pfipravek FLUTIFORM je uvadén na trh vIékové formé& suspenze k inhalaci v
tlakovém obalu.

Lécivy pfipravek FLUTIFORM je dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovan pro
pravidelnou |é¢bu astmatu u dospélych, kdy je vhodné pouziti kombinovaného pFipravku
(inhala¢niho kortikosteroidu a dlouhodobé pusobiciho 32 agonisty):

e U pacientd, ktefi nejsou pod adekvatni kontrolou pomoci inhalacnich kortikosteroidt a
inhalovaného kratkodobé plsobiciho B2 agonisty uzivaného dle potfeby nebo

e U pacientq, ktefi jsou jiz pod adekvatni kontrolou pomoci inhalac¢niho kortikosteroidu a
dlouhodobé plsobiciho 32 agonisty.

Astma je chronické zanétlivé onemocnéni dychacich cest, které je spojené s priiduskovou
hyperreaktivitou a vede k opakujicim se epizodam dusnosti, piskotu, tize na hrudi a kaSle.
Akutni astma je zivot ohrozujici stav, Spatné reagujici na zakladni léCbu a vyzadujici
hospitalizaci pacienta.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat I|éCivy pfipravek FLUTIFORM
za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni |éCivého pFipravku
FLUTIFORM na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto I&¢ivého
pripravku pro lébu pacient 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 pFipravek,
pFi jehoz nedostatku bude ohrozZena dostupnost a uéinnost Iééby pacienti 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 léSivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktuélni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IléCivych pripravkl, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktualnich potfeb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a ucinnost 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 vcetné podklad( a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zdkona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivého
pripravku FLUTIFORM bude ohroZena dostupnost a Gginnost |é&by pacientd v Ceské
republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.
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Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivého pfipravku FLUTIFORM na Seznam podle § 77¢ odst. 2
zakona o lécivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za UCelem ochrany verfejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostate¢nou zasobou
leCivého pfipravku FLUTIFORM, 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 uvedeného |éCivého pFipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o lécivech.

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 mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatreni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru léciv a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky
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