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

Praha 5. zari 2024
C.j.: MZDR 20871/2024-4/0LZP
Sp. zn. OLZP: S21/2024

MZDRX01T7YM9

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®):

Kéd SUKL Nazev Iecwveho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
0266572 LITALIR 44/652/93-C A?zii%ﬁzl—gnsé\f—l
500MG CPS DUR 100 . N ’
Greifswald, Némecko

(dale jen ,l6&ivy pipravek LITALIRY).

Oduvodnéni:

Dne 30. 7. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti 1é&ivého pFipravku LITALIR ve smyslu § 77¢c
zakona o légivech. 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 20871/2024-3/0OLZP
uved|, Ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c¢ zékona o IéCivech pro |éCivy pfipravek LITALIR.

Ustav odeslal v roce 2019 Ministerstvu zdravotnictvi Sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivého
pFipravku:
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Kéd SUKL Nazev Iecwveho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod!wtl
DoplInék nazvu o registraci
500MG CPS DUR 100 . . ’
Greifswald, Némecko

S ohledem na zaslané Sdéleni zafadilo Ministerstvo zdravotnictvi pod €. j.: MZDR
29159/2019-3/0OLZP dne 26. 7. 2019 vySe uvedenou variantu lécivého pFipravku LITALIR na
Seznam. Uvedenou variantu léCivého pfipravku LITALIR je zakazano distribuovat do
zahranici na zakladé opatfeni obecné povahy ze dne 19. 10. 2019.

Puvodné zafazena varianta IéCivého pfipravku je k dneSnimu dni ve stavu registrace B (B —
pripravek po provedené zmeéné. Smi byt uvadén na trh po dobu 6 mésici od schvaleni
zmény 28. 7. 2022 a vydavan a pouzivan do uplynuti doby pouzitelnosti) a jeji uvadéni na trh
bylo ukonéeno ke dni 27. 7. 2022. Dne 25. 7. 2023 oznamil drzitel rozhodnuti o registraci
zahajeni dodavek pro variantu léCivého pfipravku LITALIR 500MG CPS DUR 100 (kod
SUKL: 0266572), Ustav proto z vy$e uvedenych diivodil doporuduje zafadit na Seznam tuto
nahrazujici variantu 1é€ivého pfipravku LITALIR.

Ustav v souvislosti se zmé&nou varianty a registrace légivého pfipravku LITALIR rovnéz
ovéfil, zda pofad pretrvavaji podminky podle § 77c odst. 1 zakona o |éCivech pro zafazeni
IeCivého pfipravku na Seznam dle § 77¢ zakona o léCivech.

Lécivy pripravek LITALIR je dle platného souhrnu udaji o pfipravku indikovan k lécbé
rezistentni chronické myeloidni leukémie (pfedléCebna faze a paliativni péce), a také
soubézné s radiacni terapii k 1é¢bé karcinomu délozniho hrdla.

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

Ustav dale Ministerstvu piedal podklady o dodavkach légivého pripravku LITALIR do lékaren
a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahrani¢i, ato za obdobi
od ¢ervence 2023 do Cervna 2024:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
LITALIR 1576
0266572 500MG CPS DUR 100 23 247 (6,3 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze légivy pripravek
LITALIR je nenahraditelny pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a situace tak naplfiuje
podminky podle § 77c odst. 1 zakona o |IéCivech pro zafazeni |éCivého pFipravku na Seznam
dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude ohrozZena
dostupnost a uginnost 1é8by pacientt v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu
zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovanim zdravotnich sluzeb.

Str.2z4




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 udaji o pfipravku patfi IéCivy pripravek LITALIR do farmakoterapeutické
skupiny jina cytostatika, ATC kéd: LO1XX05.

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

Lécivy pripravek LITALIR je dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovan k lécbé
rezistentni chronické myeloidni leukemie a soubézné s radiacni terapii k lécbé karcinomu
délozniho hrdla.

Lécivy pripravek LITALIR obsahuje |écivou latku hydroxycarbamidum (hydroxykarbamid,
hydroxyurea). Jde o nealkylaCni cytostatikum, inhibitor ribonukleotidreduktazy. Presny
mechanismus jeho u&inku neni znam. Je znamo, Ze hydroxykarbamid interferuje se syntézou
DNA, neovliviiuje RNA ani proteosyntézu. Hydroxykarbamid patfi mezi tzv. fazové specificka
cytostatika (plsobi v S-fazi bunétného cyklu a je cytotoxicky predevSim pro rychle
proliferujici bunky.

V souCasné dobé se hydroxykarbamid vyuziva k cytoredukéni |écbé pacientd s Ph-
negativnim  myeloproliferativnim  onemocnénim. Ph-negativnim  myeloproliferativnhim
onemocnénim jsou charakterizovana zvySenym rizikem trombotickych komplikaci, které
zasadnim zpusobem ovliviiuji morbiditu a mortalitu nemocnych. Cytoredukce je indikovana
u pacientl s vysokym rizikem definovanym vékem a pfedchozi trombézou. Spatna tolerance
nebo vysoka frekvence venepunkci, symptomaticka nebo progresivni splenomegalie, tézsi
celkové pfiznaky, pocet trombocytll nad 1500%10¢/l nebo progresivni leukocytéza jsou
dalSimi indikacemi k cytoredukéni 1éEbé. Hydroxykarbamid je v ramci cytoredukCni terapie
latka dobfe tolerovana (vedlejSi ucinky jsou vyjimeéné, napf. nauzea), odpovéd na lécbu je
predvidatelna, neni potfeba zdlouhava titrace davek pro dosazeni Zadaného terapeutického
efektu (mdze byt nékdy problém pfi |éCbé anagrelidem i interferonem alfa). Z vySe
uvedenych duvodu je léCiva latka hydroxykarbamid velmi vhodna v situacich, kdy je potfeba
dosahnout velmi rychlé tromboredukce.

DalSi uplatnéni ma hydroxykarbamid v prfipadé feSeni nezadoucich ucinkl v prabéhu Iécby
akutni promyelocytarni leukémie. Akutni promyelocytarni leukémie byla az do 80. let
minulého stoleti nelécitelnym onemocnénim, které vedlo k amrti v fadu tydna.

Vzhledem ke skuteCnosti, ze |éCivy pfipravek LITALIR se pouziva pfi 1éEbé onkologickych
onemocnéni, je postaveno najisto, ze z terapeutického hlediska je vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Zze zafazeni |éCivého pFipravku
LITALIR na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto léCivého
pFipravku pro léébu pacient(i 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 pfFipravek,
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pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucinnost 1ééby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravk(.*

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o Ié&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécéivého pfipravku
nebo lé&ivych pfipravkl jiz dostateéné nepokryva aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo IéCivych pripravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZzena dostupnost a uc¢innost lécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podklad( a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o |é&ivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivého
pripravku LITALIR bude ohroZena dostupnost a uginnost Ié&by pacientli 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 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 nedostateChou zasobou
IéCivého 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 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 IéCivech.

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 opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 5. zafi 2024
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