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

Praha 15. srpen 2024
C. .. MZDR 20871/2024-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: S21/2024

MZDRX01SX2UG

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 predpist (dale jen ,zakon o léCivech®), oznamuje v souladu
s § 172 odst. 1 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale
jen ,spravni fad®), nasledujici

navrh

opatfeni obecné povahy:

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfisludny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisti (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni

pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o |éCivech nasledujici léCivy pFipravek na seznam
léCivych 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 Iecw?ho !:)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rcizhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
0266572 LITALIR 44/652/93-C Acr:zl_riliiernLiQ: I—(|3Arrl1? kl)\l/|-|
500MG CPS DUR 100 . N ’
Greifswald, Némecko

(dale jen ,lé&ivy pripravek LITALIR®).

Navrh odivodnéni:

Dne 30. 7. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sd&leni k ohroZeni dostupnosti légivého piipravku LITALIR ve smyslu § 77¢
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zakona o lé¢ivech. Dne 15. 8. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu doplnéni sdéleni
k ohroZeni dostupnosti ze dne 30. 7. 2024.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl189437/2024, ve spojeni s doplnénim, &. j. sukl204776/2024
zaloZenych do spisu pod €. j. MZDR 20871/2024-1/OLZP a ¢&. j. MZDR 20871/2024-3/OLZP
uvedl, Ze vyhodnotil idaje ve smyslu § 77c zakona o léCivech pro I1éCivy pFipravek LITALIR.

Ustav odeslal v roce 2019 Ministerstvu zdravotnictvi Sdéleni k ohroZeni dostupnosti 1é¢ivého
pFipravku:

Kéd SUKL Nazev Iecw(vaho !arlpravku Registraéni &islo Drzitel ro.zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
0057345 LITALIR 44/652/93-C A?zﬂgifnl_iﬁ; l—C|5Arr|? tl\l/|-|
500MG CPS DUR 100 . “ ’
Greifswald, Némecko

S ohledem na zaslané Sdéleni zafadilo Ministerstvo zdravotnictvi pod ¢&. j.: MZDR
29159/2019-3/OLZP dne 26. 7. 2019 vySe uvedenou variantu lé€ivého pfipravku LITALIR na
Seznam. Uvedenou variantu léCivého pripravku LITALIR je zakazano distribuovat do
zahraniCi na zakladé opatfeni obecné povahy ze dne 19. 10. 2019.

Plavodné zafazena varianta léCivého pfipravku je k dnesnimu dni ve stavu registrace B (B —
pfipravek po provedené zméné. Smi byt uvadén na trh po dobu 6 mésicl od schvaleni
zmény 28. 7. 2022 a vydavan a pouzivan do uplynuti doby pouzitelnosti) a jeji uvadéni na trh
bylo ukon€eno ke dni 27. 7. 2022. Dne 25. 7. 2023 oznamil drZitel rozhodnuti o registraci
zahdjeni dodavek pro variantu léCivého pfipravku LITALIR 500MG CPS DUR 100 (kod
SUKL: 0266572), Ustav proto z vyse uvedenych diivodii doporuduje zafadit na Seznam tuto
nahrazujici variantu Ié€ivého pfipravku LITALIR.

Ustav v souvislosti se zménou varianty a registrace légivého pripravku LITALIR rovnéz
OVE€fil, zda porad pretrvavaji podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni
léCivého pripravku na Seznam dle § 77c zakona o léCivech.

Lécivy pripravek LITALIR je dle platného souhrnu udaji o prfipravku indikovan k lécbé
rezistentni chronické myeloidni leukémie (pfedléCebna faze a paliativni péce), a takeé
soubézné s radiacni terapii k 16Ebé karcinomu délozniho hrdla.

Lécivy pripravek LITALIR je aktualné jedinym registrovanym léCivym pfipravkem v ATC
skuping LO1XX05 (jina cytostatika; hydroxykarbamid), ktery je dostupny na trhu v Ceské
republice.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach lé&ivého pripravku LITALIR do Iékaren
a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranici, a to za obdobi
od Cervence 2023 do dervna 2024

Nazev l6&ivého biioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu A - o
zarizeni odbératelim
LITALIR 1576
0266572 500MG CPS DUR 100 23247 (6,3 %)
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Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutednosti dosel k zavéru, Ze |égivy pripravek
LITALIR je nenahraditelny pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a situace tak napliuje
podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni IéCivého pfipravku na Seznam
dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude ohrozena
dostupnost a uginnost 1é&by pacienttl v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu
zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovanim zdravotnich sluzeb.

Il.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasleduijici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbératelim predana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi IéCivy pfipravek LITALIR do farmakoterapeutické
skupiny jina cytostatika, ATC kéd: LO1XX05.

Lécivy pfipravek LITALIR je uvadén na trh v Iékové formé tvrda tobolka.

Lécivy pfipravek LITALIR je dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovan k lécbé
rezistentni chronické myeloidni leukemie a soubé&zné s radiacni terapii k Ié€bé karcinomu
délozniho hrdla.

LéCivy pripravek LITALIR obsahuje IéCivou latku hydroxycarbamidum (hydroxykarbamid,
hydroxyurea). Jde o nealkylacni cytostatikum, inhibitor ribonukleotidreduktazy. Presny
mechanismus jeho ucinku neniznam. Je znamo, Ze hydroxykarbamid interferuje se syntézou
DNA, neovliviiuje RNA ani proteosyntézu. Hydroxykarbamid patfi mezi tzv. fazové specificka
cytostatika (pusobi v S-fazi bunéfného cyklu a je cytotoxicky predevSim pro rychle
proliferujici bunky.

V souCasné dobé se hydroxykarbamid vyuziva k cytoredukeni léCbé pacientd s Ph-
negativnim  myeloproliferativnim  onemocnénim. Ph-negativhim  myeloproliferativnim
onemocnénim jsou charakterizovana zvySenym rizikem trombotickych komplikaci, které
zasadnim zpUsobem ovliviuji morbiditu a mortalitu nemocnych. Cytoredukce je indikovana
u pacientl s vysokym rizikem definovanym vékem a predchozi trombézou. Spatna tolerance
nebo vysoka frekvence venepunkci, symptomaticka nebo progresivni splenomegalie, t&Zsi
celkové priznaky, pocet trombocytl nad 1500%10¢/l nebo progresivni leukocytdéza jsou
dalSimi indikacemi k cytoredukéni I6éEbé. Hydroxykarbamid je v ramci cytoredukéni terapie
latka dobre tolerovana (vedlejsi uc€inky jsou vyjimecné, napf. nauzea), odpovéd na léCbu je
predvidatelna, neni potfeba zdlouhava titrace davek pro dosazeni Zzadaného terapeutického
efektu (muze byt nékdy problém pfi 1éCbé anagrelidem i interferonem alfa). Z vySe
uvedenych davodu je IéCiva latka hydroxykarbamid velmi vhodna v situacich, kdy je potfeba
dosahnout velmirychlé tromboredukce.

DalSi uplatnéni ma hydroxykarbamid v pripadé feSeni nezadoucich ucinkl v pribéhu léEby
akutni promyelocytarni leukémie. Akutni promyelocytarni leukémie byla az do 80. let
minulého stoleti nelécitelnym onemocnénim, které vedlo k umrti v fadu tydnd.

Vzhledem ke skuteCnosti, ze léCivy pripravek LITALIR se pouziva pfi 1é€bé onkologickych
onemocnéni, je postaveno najisto, Ze z terapeutického hlediska je vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.
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Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni IéCivého pfipravku
LITALIR na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto léCivého
pFipravku pro lé8bu pacient(i v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zadkona o IéCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léCiv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohrozena dostupnost a uéinnost Iééby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravku.

Dle § 77c odst. 1 véty treti zakona o léCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktuélni zasoba pfedmétného lé¢ivého pripravku
nebo lé¢ivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktudini potfeby pacientli v Ceské
republice a nedostatkem tohoto Ié¢ivého pripravku nebo léCivych pripravkd, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientii v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo léCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost Ilécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladli a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru
doSel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o |égivech tak, Ze pfi nedostatku légivého
pripravku LITALIR bude ohroZena dostupnost a G&innost lé&by pacientti v Ceské republice
s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zarazeni léCivého pFipravku LITALIR 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
léCivého pFipravku LITALIR, 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 vyvésenitohoto opatfeni.

Na zakladé vyse uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného IéCivého pfipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

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 odivodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.
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Pouceni:

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu miaze k tomuto navrhu opatifeni obecné povahy podat
pfipominky kdokoli, jehoz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné
povahy pfimo dotéeny. Pfipominky by mély spliovat nalezZitosti podani, na které se uZije
§ 37 spravniho fadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho Fadu pfimérené. Lhuta pro uplatnéni
pfipominek Cini podle § 77c odst. 3 pism. b) zakona o IéCivech 5 dnl ode dne zvefejnéni
navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se podavaji k Ministerstvu zdravotnictvi, odboru
léCiv a zdravotnickych prostfedku, Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

VyvésSeno dne: 15. srpna 2024
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