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

Praha 29. srpen 2024
C.j.: MZDR 21649/2024-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: P3/2024

MZDRX01T5M50

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfislusny k rozhodnuti
podle § 11 pism. r) zakona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o0 zménach nékterych souvisejicich
zakonl, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech®), na zakladé zadosti
spole¢nosti

e TEVAB.V.,,
se sidlem Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko
zastoupené spolecnosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Radlicka 3185/1c,
150 00 Praha 5 — Smichov, ICO: 256 29 646
(dale jen ,zadatel),

a na zakladé § 8 odst. 9 zakona o léCivech, rozhodlo v souladu s § 67 a nasl. zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdejSich predpist (dale jen ,spravni fad®) tak, ze

povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasledujiciho Iégivého
pfipravku (€. §. EAB23003B), ktery neodpovida pozadavkim stanovenym § 37 odst. 7 a 8
zakona o léCivech:

KédSUKL |  Nazevleciveho DoplInék nazvu S dobou pouzitelnosti
pfipravku kongici nejpozdéji dne
0260665 ANTABUS 400MG TBL EFF 50 08.2028

(dale jen ,lécCivy pripravek ANTABUS®).

Tento 1&&ivy pripravek Ize uvést do distribuce v Ceské republice, distribuovat a vydavat
nejpozdéji do 29. 8. 2025.

Oduvodnéni:

Dne 5. 8. 2024 obdrZelo Ministerstvo Zadost o opatfeni podle § 11 pism. r) zakona
o léCivech, kterym se povoluje distribuce a vydej léCivych pripravkl, které po dokonceni
vyroby nesplfiuji poZadavky nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne
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2. fijna 2015, kterym se dopliuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES,
stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich I[éCivych
pfipravkl (dale jen ,Nafizeni“), a to pro léCivy pfipravek ANTABUS.

Zadatel v zadosti uved! nasledujici:

APr prijmu pfedmétné Sarze do skladu bylo zjisténo, Ze neni mozZné ovéfit skenovanim
jedinecny identifikator (dale jen ,2D kod®) uvedeny na vnéjsim obale. Nicméné je mozné
zadat data Ul manualné a nedojde ke vzniku alertu. Na zakladé Setfeni ze strany vyrobce
bylo potvrzeno, Ze doslo k vygenerovani a natisténi nespravného formatu 2D koédu, ktery
neni v souladu s Narizenim Komise v prenesené pravomoci (EU) 161/2016 (déale jen
LNarizeni®), kterym se doplriuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES,
stanovujici podrobna pravidla pro ochranné prvky (OP) uvedené na obalu humannich
léCivych pripravka.

Antabus je Iék zesilujici citlivost organismu na alkohol. Jeho ucinnou latkou je disulfiram.
Farmakoterapie formou Antabusu muze vyrazné pfispét k udrZeni abstinence od alkoholu.
Mdze byt vysoce funkéni paojistkou posilujici vnitini jistotu spolupracujiciho, motivovaného
pacienta; jistotou zvySujici jeho $anci k udrZeni abstinence. Disulfiram potlacuje pisobeni
enzymu, ktery acetaldehyd odbourava. To vede ke zvySeni hladiny acetaldehydu v krvi, ¢imz
dochazi k navozeni rady nepfijemnych fyzickych reakci. Tyto reakce mohou byt natolik
neprijemné, Ze pacienta od dal§i konzumace alkoholu odradi. Tato reakce trva vétsinou 10
az 15 minut, muze vSak pretrvat i nékolik hodin. “

Zadatel k zadosti predlozil analyticky certifikat, propoustéci certifikat, fotografie obalu a
fotografie pfibalové informace IéCivého pfipravku ANTABUS.

Ministerstvo pfezkoumalo pfedloZzenou dokumentaci a souasné pozadalo Statni ustav
pro kontrolu IéCiv o vyjadfeni, zda doporucuje vydani kladného rozhodnuti ve véci.

Dne 14. 8. 2024 Statni ustav pro kontrolu lé€iv doporucil vydani kladného rozhodnuti ve véci.

Ministerstvo k predlozené zadosti uvadi nasleduijici:

Z platného souhrnu udajll o pfipravku vyplyva, ze léCivy pfipravek ANTABUS se pouziva
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Antabus je indikovan jako adjuvans pfi odvykaci lé¢bé chronického alkoholizmu
u spolupracujicich alkoholiki. Ma byt uZivan ve spojeni s prislusnou komplexni
psychiatrickou léCbou. Pfipravek je uréen k lé¢bé dospélych pacientd.”

Zadatel ve své zadosti zada o opatfeni pro 4 470 baleni 1é&ivého pripravku ANTABUS.

Vzhledem ke skute€nosti, Ze drzitel rozhodnuti o registraci poZadal za ucelem pfedchazeni
prerudeni uvadéni légivého pripravku ANTABUS na trh na tzemi Ceské republiky o povoleni
uvedeni Sarze tohoto léCivého pfipravku na trh, u které neni mozné ovéfit skenovanim
jedine¢ny identifikator (Ul) na vnéjSim obale, povazuje Ministerstvo za spinény predpoklad
pro vydani tohoto opatfeni, tj. zajisténi dostupnosti léCivych pFipravka.

S ohledem na dostupnost éCiv z ATC skupiny NO7BB01 Ministerstvo vyjimecné povoluje
v souladu s § 11 pism. r) zakona o lé€ivech distribuci a vydej IéCivého pfipravku ANTABUS,
ktery po dokonc&eni vyroby nespliiuje poZzadavky Narizeni.
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Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spocivajici
ve stanoveni lhaty pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej légivého
pfipravku ANTABUS, a to do 29. 8. 2025. Opatfeni, jehoz cilem je povolit za uCelem zajidténi
dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni IéCivych pfipravkd na trh navzdory skutecnosti,
Ze nespliuji podminky stanovené ucinnymi pravnimi pfedpisy, je vydano na omezenou dobu
v souladu s § 8 odst. 9 zakona o léCivech. Tato doba je pfiméfena nastalym okolnostem
a dobé pouzitelnosti I1éCivého pFipravku ANTABUS. Zaroveri je délka této vyjimky srovnatelna
s délkou, kterou v obdobnych fizenich stanovuje Ministerstvo i pro jiné IéCivé pfipravky.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho Fadu
u Ministerstva rozklad, a to ve Ihaté 15 dnu ode dne doru€eni. O rozkladu rozhoduje ministr
zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni 1éCiv
podepséano elektronicky
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