MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4, 128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.: MZDR 29623/2024-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S24/2024

MZDRX01U7GJP

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 |GCIV?hO Prlpravku Registraéni &islo Drzitel r(?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
VERMOX Janssen-Cilag s.r.o.,
0122198 100MG TBL NOB 6 10/073/92-S/C Praha, Ceska republika

(dale jen ,léCivy pfipravek VERMOX®").

Oduvodnéni:

Dne 11. 11. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu I[éCiv (dale
jen ,Ustav®) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Ié&ivého pfipravku VERMOX ve smyslu § 77c
zakona o léCivech. Sdéleni predchazel podnét drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti
Janssen-Cilag s.r.o., Praha (déle jen ,drzitel rozhodnuti o registraci) ze dne 5. 11. 2024.
Drzitel rozhodnuti o registraci uvedl, ze v uplynulych dnech zaznamenal zvySenou poptavku
trhu po IéCivém pfipravku VERMOX z divodu narlstu incidence gastrointestinalni infestace
stfevnimi parazity. Pfestoze doSlo k navySeni dodavek lé€ivého pfipravku VERMOX do
distribuce, neni léCivy pfipravek VERMOX v distribuci aktualné dostupny.

Ustav ve svém sdéleni, & j. sukl290223/2024, zalozeném do spisu pod &. . MZDR
29623/2024-1/OLZP uvedl, Ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o IéCivech pro IéCivy
pripravek VERMOX.
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Lécivy pripravek VERMOX je dle platného souhrnu udaji o pfipravku uréen k lécbé
gastrointestinalni infestace jednim nebo nékolika ze jmenovanych stfevnich parazitu:
Enterobius vermicularis (roup détsky); Trichuris trichiura (tenkohlavec bicikovy); Ascaris
lumbricoides (Skrkavka détska); Ancylostoma duodenale, Necator americanus (méchovci);
Strongyloides stercoralis (hadé stfevni); Taenia spp. (tasemnice).

Lécivy pfipravek VERMOX je aktualné jedinym registrovanym IéCivym pfipravkem v ATC
skupiné P0O2CAO01 (benzimidazolové derivaty; mebendazol), ktery je dostupny na trhu v
Ceské republice.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach Ié&ivého pFipravku VERMOX
do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahrani€i,
a to za obdobi od listopadu 2023 do fijna 2024:

Nazev lé&ivého pfipravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL . p P a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu e, « 0
zarizeni odbérateliim
VERMOX 1107
0122198 100MG TBL NOB 6 145239 (0,8 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pripravku VERMOX jiz dostatedné nepokryva aktualni potfeby pacientd 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 léCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacienti bude
ohrozena dostupnost a uginnost lécby pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

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 udaju o pfipravku patfi 1€Civy pfipravek VERMOX do farmakoterapeutické
skupiny antihelmintika, antinematodika, benzimidazolové derivaty, ATC kod: PO2CAO1.

Lécivy pfipravek VERMOX je uvadén na trh v Iékové formé tableta.

Lécivy pfipravek VERMOX je dle platného souhrnu Udaji o uréen k 1éEbé gastrointestinalni
infestace jednim nebo nékolika ze jmenovanych stfevnich parazitl: Enterobius vermicularis
(roup détsky); Trichuris trichiura (tenkohlavec bicikovy); Ascaris lumbricoides (Skrkavka
détska); Ancylostoma duodenale, Necator americanus (méchovci); Strongyloides stercoralis
(hadé stfevni); Taenia spp. (tasemnice).

Enterobiéza je infek&ni onemocnéni zplsobené roupem détskym. Tento parazit se do
lidského traviciho traktu dostane pozienim vajiCek roupa. Nakaza roupy je nepfijemna, v
détstvi pomérné bézna infekce. NejCastéjSim pfiznakem je svédéni kolem konecniku,
pfedevSim v noci. U masivnéjSich nakaz se muze objevit nechutenstvi, bolest bficha a
prdjem.
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Trichuriéza, nazyvana také jako endemicka nematoddza, je onemocnéni traviciho traktu
zpUsobené Trichuris trichiura — tenkohlavcem lidskym. Ten patfi mezi hlistice. Pokud se ve
stfevé vyskytuje mensi mnozstvi dospélcl, pak je infekce vétSinou asymptomaticka. Naopak
masivni infekce se projevuje bolesti v horni Casti dutiny bfiSni a znatelnymi ztratami krve.
Infekce byvaji sdruzena s jinymi parazitozami, s malnutrici a s chronickymi poruchami
traviciho ustroji. U déti je tato nakaza obzvlast nebezpecnd, nebot muze zpusobit poruchy
rustu az mentalni retardaci.

Askariéza je parazitarni onemocnéni, jehoz puvodcem je Skrkavka détska (Ascaris
lumbricoides). Jedna se o endemickou nematoddézu (onemocnéni zpusobené hlisticemi).
Onemocnéni je kosmopolitné rozSifeno a prevence uzce souvisi s dodrzovanim hygieny.
NejCastéji se vyskytuje v tenkém stfevé, kde odebira Clovéku ziviny. To se projevuje
poruchou traveni a malnutrici, které u déti mohou zpUsobit opozdény rist. Navic Skrkavky
zpusobuji mechanické poskozeni stfevni sliznice, coz mize vyustit v zanétlivé reakce ve
sténé stfeva. To se projevuje jako zkraceni a rozSifeni klkd, prodlouzeni krypt, zhrubnuti
sliznice.

V pfipadé tenidzy zije tasemnice ve stifevech Clovéka az nékolik let. Tenidza obvykle probiha
asymptomaticky, mohou se ale objevit gastrointestinalni obtiZe, jelikoZz stfevni formy
tasemnicové infekce ve velké mife souvisi s faktem, Ze tasemnice spotfebovava ¢ast zZivin a
produkuje toxické zplodiny. Mezi typické pfiznaky zde patfi ubytek na vaze, celkova slabost,
prijem, nevolnost, nespecifické bolesti a kfeCe bficha, poruchy vstiebavani zivin.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat IéCivy pfipravek VERMOX za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni |éCivého pfipravku
VERMOX na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto IéCivého
pripravku pro lébu pacientt 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,
pFi jehoz nedostatku bude ohrozZena 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 IéCivych pfipravkad.

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 nepokryva aktualni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo lécivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a uc¢innost 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 podkladl a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”
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Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze pfi nedostatku lé&ivého
pripravku VERMOX bude ohroZena dostupnost a uginnost 1éby pacientl 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 zafazeni léCivého pfipravku VERMOX 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
IéCivého pfipravku VERMOX, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena uc€innost 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 Ié&ivech.

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 l1€Civ
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 4. prosince 2024
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