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

Praha, (datum uvedeno v doloZce el. podpisu)
C.j.: MZDR 1567/2023-5/0LZP

MZDRX01U97QR

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako spravni Ufad pfislusny podle § 11
pism. o) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl
(zakon o lécCivech), ve znéni pozdéjsSich predpisu (dale jen ,zakon o léCivech®) rozhodlo
o tomto opatreni:

V zajmu ochrany verejného zdravi v souvislosti s aktualné probihajicim Sifenim infek&nich
onemocnéni za uéelem zajisténi dostupnosti I1&€Civych pfipravkd vyznamnych pro poskytovani
zdravotni péce Ministerstvo v souladu s § 8 odst. 6 zakona o IéCivech

doc¢asné povoluje

distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho lééivého pfipravku
AZITROMICINA BLUEPHARMA 500 MG TBL FLM 3, vyrobce Bluepharma — Industria
Farmacéutica S.A., S. Martinho do Bispo, 3045-016 Coimbra, Portugalsko, s udaji
uvedenymi na vné&jSim a vnitfnim obalu v jiném nezZ Ceském jazyce (portugalStina), 1 baleni
obsahuje 3 potahované tablety, 1 potahovana tableta o obsahuje 500 mg lécive latky
azithromycin (dale jen ,léCivy pfipravek AZITROMICINA BLUEPHARMA®).

P¥i distribuci, vydeji a pouzivani léCivého pfipravku AZITROMICINA BLUEPHARMA musi byt
splnény nasledujici podminky:
1. Lécivy pripravek AZITROMICINA BLUEPHARMA muze byt pouzivan pouze
v souladu se souhrnem udaju o pfipravku.

2. Vydej léCivého pfipravku AZITROMICINA BLUEPHARMA je vazan na lékarsky
predpis.

3. Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény vydavat |éCivé pfipravky je povinen
informovat pacienta, Ze mu je vydavan neregistrovany lécivy pfipravek schvaleny
k pouziti Ministerstvem a Ze Ceska verze pfibalové informace v tist€éné podobé je
pfilozena k baleni IéCivého pfipravku AZITROMICINA BLUEPHARMA.

4. Ustav je povinen zvefejfiovat na svych internetovych strankach souhrn udajd
o pfipravku a pfibalovou informaci léCivého pfipravku AZITROMICINA
BLUEPHARMA v Ceském jazyce.
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5. Distributofi, ktefi distribuuji IéCivy pFipravek AZITROMICINA BLUEPHARMA
poskytovatelim zdravotnich sluzeb opravnénym vydavat |éCivé pripravky, jsou
povinni distribuovat kazdé baleni s pfibalovou informaci v eském jazyce.

6. Distributofi 1éCivého pfipravku AZITROMICINA BLUEPHARMA jsou povinni
poskytovat Ustavu UpIné a spravné Gdaje o objemu distribuovanych baleni légivého
pfipravku AZITROMICINA BLUEPHARMA dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona o léCivech
obdobné.

Toto opatfeni nabyva Gcinnosti dnem 1. 1. 2025 a pozbyva tGc¢innosti dne 30. 9. 2025.

Oduvodnéni:

Dne 18. 1. 2023 si Ministerstvo vyzadalo odborné stanovisko Statniho ustavu pro kontrolu
l&giv (dale jen ,Ustav*) ve smyslu § 8 odst. 6 zakona o |é&ivech ve véci dogasného povoleni
distribuce, vydeje a pouziti IéCivého pripravku AZITROMICINA BLUEPHARMA.

Dne 19. 1. 2023 obdrzelo Ministerstvo vyzadané stanovisko Ustavu, &. j. sukl17232/2023.

Ustav ve svém stanovisku sdélil, Ze neregistrovany |é&ivy pFipravek Azitromicina Bluepharma
500 mg comprimidos revestidos, 3 comprimidos revestidos, 500 mg, blisters PVC/Aluminio,
drzitel rozhodnuti o registraci: Bluepharma Genéricos — Comércio de Medicamentos, S.A., S.
Martinho do Bispo, 3045- 016 Coimbra, Portugal, Portugal, je registrovan narodni registraci
v Portugalsku, pod registraénim &islem: 4888087. Udaje na vné&j$im a vnitfnim obalu jsou
v portugalském jazyce, v pfibalové informaci jsou v portugalském jazyce. S ohledem
na skuteénost, Ze je lé8ivy pfipravek registrovan v zemi EU, povazuje Ustav jeho jakost,
ucinnost a bezpec€nost za dostate¢né dolozenou.

Ustav obdrzel propoustéci certifikaty Sarzi L2203471 a L221385 a grafické nahledy vnéjsich
a vnitfnich obal( a pfibalové informace.

Ustav ve stanovisku uved! nasleduijici:

¢ Nabidka reaguje na vyzvu Ministerstva zdravotnictvi k podavani navrhl na zajisténi
antibiotik ze dne 4. 1. 2023.

e Podle udaji ze systému eRecept Cinil primérny tydenni vydej léCivych pfipravki
s léCivou latkou azithromycin pro peroralni podani za 1. a 2. kalendafni tyden roku
2023 pfiblizné 97 500 DDD.

e Zasoby u drziteld rozhodnuti o registraci registrovanych Iéc¢ivych pfipravkl z ATC
skupiny JO1FA10 (azithromycin) pro peroralni podani Cinily ke dni 13. 1. 2023
asi 169 000 DDD, toto mnoZstvi vystaci pfi aktualni spotfebé pfiblizné na 1,5 tydne.

e Nabizené mnozstvi léCivého pfipravku AZITROMICINA BLUEPHARMA pfedstavuje
pfi aktualnich spotfebach zasobu asi na 2,5 tydne.

e NejblizSi dodavky distributorim od drziteld rozhodnuti o registraci jsou dle
jednotlivych drzitelt rozhodnuti o registraci planovany takto:
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o dodavka lécCivého pfipravku SUMAMED 500MG TBL FLM 3 béhem ledna
2023 (pfesné datum dodavky neni znamé), v mnozstvi 37 200 baleni,
coz odpovida 186 000 DDD,

o dodavka léCivého pfipravku AZITROMYCIN SANDOZ 500MG TBL FLM 3
dne 5. unora 2023, v mnoZzstvi 100 000 baleni, coz odpovida 500 000 DDD.

e Ustav se s ohledem na vy$e uvedené, a na aktualné zvySenou poptavku a omezené
zasoby na urovni drzitelt rozhodnuti o registraci domniva, ze pfipadnym rozhodnutim
Ministerstva do¢asné povolit distribuci, vydej a pouzivani neregistrovanych Ié€ivych
pripravkll s obsahem I|écivé latky azithromycin ve formé potahovanych tablet
a stanovit jim podminky uhrady z vefejného zdravotniho pojidténi, dojde k zajidténi
dostupnosti 1é&ivych pripravki pro potieby pacient(i v Ceské republice.

Ustav, v pfipadé souhlasu Ministerstva s distribuci, vydejem a pouzivanim Ié&ivého pfipravku
AZITROMICINA BLUEPHARMA navrhl stanovit nasledujici:

« povinnost distributora poskytovat Ustavu Uplné a spravné udaje o objemu
distribuovanych baleni dle § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o Ié€ivech,

« povinnost distributora dodat Ustavu &esky preklad souhrnu Udaji o pripravku
a pribalové informace pro pacienta,

« zajistit, aby mél oSetfujici IékaF k dispozici souhrn udaju o pfipravku v Ceském jazyce
a pacient pfibalovou informaci v ¢eském jazyce,

» povinnost distributora uvefejnit na svych internetovych strankach Cesky preklad
souhrnu udaju o pfipravku a pfibalové informace pro pacienta,

» vydavajici lékarné povinnost informovat pacienta, Ze mu byl pfedepsan a vydan
neregistrovany |éCivy pfipravek schvaleny k pouZziti Ministerstvem a Ze &eskou verzi
pfibalové informace pro pacienta nalezne na webovych strankach Ustavu
nebo distributora,

» omezit vydej IéCivého pFipravku AZITROMICINA BLUEPHARMA na Iékafsky pfedpis.

Zavérem Ustav doporuéil povolit distribuci, vydej a pouzivani lé&ivého pfipravku
AZITROMICINA BLUEPHARMA pfi dodrZzeni podminek vySe uvedenych. Pfi zachazeni
s dot€enymi 1éCivymi pfipravky je nutné s vyjimkou vySe uvedenych odliSnosti dodrZzovat
ustanoveni zakona o léCivech.

Po vyhodnoceni vySe uvedenych podkladd Ministerstvo vydalo dne 24. 1. 2023 prvni

opatieni €. j. MZDR 1567/2023-2/OLZP, kterym povolilo distribuci, vydej a pouzivani
léc¢ivého pripravku AZITROMICINA BLUEPHARMA.

Ministerstvo pro G&ely vydani navazujiciho opatfeni poZzadalo Ustav o aktualizované odborné
stanovisko ve smyslu § 8 odst. 6 zédkona o IéCivech, a to dne 23. 11. 2023.

Ustav ve svém stanovisku ze dne 1. 12. 2023, &. j. sukl289198/2023, uved! nasledujici:

»Neregistrovany IéCivy pripravek Azitromicina Bluepharma 500 mg comprimidos revestidos,
3 comprimidos revestidos, 500 mgq, blisters PVC/Aluminio (déle jen ,léCivy pfipravek
Azitromicina Bluepharma®), drzZitel rozhodnuti o registraci: Bluepharma Genéricos -—
Comércio de Medicamentos, S.A., S. Martinho do Bispo, 3045-016 Coimbra, Portugal,
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Portugal, je registrovan narodni registraci v Portugalsku, pod registracnim ¢islem: 4888087.
Udaje na vnéjsim a vnitinim obalu jsou v portugalském jazyce, v pfibalové informaci jsou
v portugalském jazyce. S ohledem na skutecnost, Ze je IéCivy pfipravek registrovan v zemi
EU, povazuje Ustav jeho jakost, (d&innost a bezpednost za dostatecné doloZenou.
Na zakladé rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi &.j. MZDR 1567/2023-2/OLZP, ze dne
24. 1. 2023, bylo spolecnosti Olikla s.r.o., Namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec
nad Cernymi lesy, dodana na trh $arze & 1221385 s dobou pouzitelnosti do 30. 9. 2025
a tato SarzZe je stale v nabidce minimalné u jednoho z distributord.”

Po vyhodnoceni vySe uvedenych podkladd a s pfihlédnutim ke skutecnosti, ze IécCivy
pripravek AZITROMICINA BLUEPHARMA byl jiz dodan do Ceské republiky, vydalo
Ministerstvo dne 19. 12. 2023 druhé opatieni ¢.j. MZDR 1567/2023-4/OLZP, kterym
docasné povolilo pouziti, distribuci a vydej pfedmétnych IéCivych pfFipravk(l s uc€innosti od
1. 2. 2024 do 31. 12. 2024.

Toto opatfeni navazuje na vySe uvedené opatfeni ze dne 19. 12. 2023, jelikoz v Ceské
republice jsou jesté k dispozici baleni lé€ivého pfipravku AZITROMICINA BLUEPHARMA.
Ministerstvo proto povazuje za vhodné a ucelné vydat toto opatieni, nebot timto dojde k dalSi
podpore dostupnosti IéCivych pfipravkl s obsahem |éCivé latky azithromycin.

Ministerstvo nasleduijici:

Antibiotika, mezi néz je fazen i léCivy pfipravek AZITROMICINA BLUEPHARMA, jsou
nenahraditelnou soucasti lécby infekénich onemocnéni. Spravné provadéna antibioticka
IéEba vede k prokazatelnému vylé&eni fady infekci. Antibiotickou Ié€bu je mozné povazovat
za optimalni pouze tehdy, splfiuje-li kritéria antimikrobialni a klinické ucinnosti, a sou¢asné je
klinicky i epidemiologicky bezpecéna.

Antimikrobialni uc€innost je zakladnim pfedpokladem uspésné antibiotické Iécby. Klinicka
ucinnost antibiotik je ovliviiovana mnoha faktory, a to zejména biologickou dostupnosti
antibiotika v misté infekce v dostate€né koncentraci, a i v u€inné formé, farmakokinetickymi
a farmakodynamickymi vlastnostmi antibiotika, chovanim plvodce infekce v organismu, jeho
virulenci, povahou a dynamikou infekéniho procesu.

Klinicka bezpecénost pouzivani antibiotik se tyka zavaznych nezadoucich ucinka. Specifickou
vlastnosti antibiotik je ovliviiovani normalni mikroflory ¢lovéka, ktera byva pfi jejich 1éCebném
Ci profylaktickém pouziti rdznou meérou zasazena. Tyto zmény v ekosystému pfirozené
mikrofléry mohou byt pfi¢inou nezadoucich uc€inkd, a to od mirnych jako jsou
gastrointestinalni potize, az po zavazné napf. jako je infekce vyvolana Clostridium difficile.

Epidemiologickou bezpeénost antibiotik je nutné zohlednit pfi jejich kazdé indikaci.
Antibiotika mohou ztracet svoji u¢innost v dusledku ménicich se vlastnosti plvodctl infekci.
Ddvodem je antibioticka rezistence, coz je schopnost mikroorganismu prezivat, rast nebo se
mnozit bez ohledu na pfitomnost antibiotika. Rezistence k urcitému antibiotiku mize byt
pfirozenou vlastnosti daného mikroorganismu nebo muze byt ziskana. Pfiinou pfirozené
rezistence k antibiotiku je absence cilového mista jeho uCinku. PfiCinou ziskané rezistence je
mutace v genomu mikroorganismu, kterou si dany mikroorganismu vytvofil jako ochranu vugi
danému antibiotiku.

Str.4z6



Pro zajisténi epidemiologické bezpec€nosti antibiotik ma zasadni vyznam vylouceni chybné,
nevhodné a neopravnéné preskripce. Pfed zahajenim terapie nebo profylaxe antibiotiky je
nutné peclivé zhodnotit, zda je jejich podani skuteéné nezbytné. Konkrétni antibiotikum se
optimalné voli po stanoveni diagnézy, a to s pfihlédnutim k jeho antibakterialnimu spektru,
ke klinickému stavu pacienta, epidemiologické situaci, regionalni citlivosti pfedpokladaného
puvodce, k toxicité a snasenlivosti daného Ié€iva, a k mechanismu jeho U&inku.

Bez ohledu na vy3e uvedené je zakladnim pfedpokladem spravné indikace antibiotika jeho
dostupnost na trhu v Ceské republice.

Léciva latka azithromycin (léCivé pripravky z ATC skupin JO1FA10) je uvedena v ,Seznamu
esencialnich antiinfektiv pro Ceskou republiku 2024“ (viz Vé&stnik MZ CR &astka 4/2024),
coz dokazuje vyznamnost lé¢ivych pfipravkl s obsahem azithromycinu pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb v Ceské republice. Azithromycin v lékové formé tablet pro peroralni
podani je antibiotikem prvni volby pro |éCbu pertuse a v lékové formé& prasku pro peroralni
suspenzi je antibiotikem prvni volby pro |éCbu pertuse, mykoplasmovych
nebo chlamydiovych infekci u malych déti.

Ministerstvo uvadi, Zze je i nadale potfebné podpofit dostupnost antibiotik pro pacienty
v Ceské republice, a to i s ohledem na aktuélni informace tykajici se vyskytu mycoplasma
pneumoniae’ ve svété, nebot skupina makrolidl, do které nalezi mij. |éCivé pripravky
s obsahem [éCivé latky azithromycin, je jednou z moznosti léCby tohoto onemocnéni.
Vzhledem ke skuteénosti, Ze IéCivy pfipravek AZITROMICINA BLUEPHARMA byl jiz dodan
na trh v Ceské republice, povaZzuje Ministerstvo za ugelné, aby byl spotfebovan. Timto bude
podpofena dostupnost léCivych pfipravkd obsahujicich Ié€ivou latku azithromycin. LéCivy
pfipravek AZITROMICINA BLUEPHARMA je registrovan v Portugalsku a dle aktualniho
souhrnu udaju o pfipravku je uréen k lé€bé infekci zpusobenych mikroorganismy citlivymi na
azithromycin:

infekce dolnich cest dychacich v€etné bronchitidy a pneumonie,

— infekce kiize a mékkych tkani,

— zanét stfedniho ucha

— infekce hornich cest dychacich v€etné sinusitidy a faryngitidy/tonzilitidy

— pohlavné pfenosna onemocnéni — nekomplikovana infekce zpUsobena Chlamydia
trachomatis a Neisseria gonorrhoeae (ne multirezistentni), u muzl a zen; musi byt
vylou€ena soubézna infekce s Treponema pallidum.

Ministerstvo stanovilo nasledujici podminky a povinnosti:

» LéGivy pripravek AZITROMICINA BLUEPHARMA muze byt pouzivan pouze v
souladu se souhrnem udajli o pfipravku.

* Vydej léCivého pfipravku AZITROMICINA BLUEPHARMA je vazan na lékafsky
predpis, a to s ohledem na zajisténi bezpecnosti. Nadto je potiebné zduraznit, Ze

" pozn. jedna se o puvodce tzv. suchych zapall plic
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I&Civy pfipravek AZITROMICINA BLUEPHARMA je antibiotikum, tj. nemélo by byt
naduzivano a pouzivano by mélo byt pouze na zakladé rozhodnuti pfedepisujiciho
lékare.

» Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény vydavat |éCivé pfipravky je povinen
informovat pacienta, Ze Ceska verze pfibalové informace v tisténé podobé je
pfilozena k baleni léCivého pfipravku AZITROMICINA BLUEPHARMA.

- Ustav je povinen zvefejfiovat na svych internetovych strankach &esky pieklad
souhrnu Udajl o pfipravku a pfibalovou informaci lIéCivého pfFipravku AZITROMICINA
BLUEPHARMA, a to za ucelem zajisténi informovanosti zdravotnickych pracovniku
i pacientd.

« Distributofi, ktefi distribuuji 1écCivy pFipravek AZITROMICINA BLUEPHARMA
poskytovatelim zdravotnich sluzeb opravnénym vydavat |éCivé pripravky, jsou
povinni distribuovat kazdé baleni s pfibalovou informaci v Eeském jazyce.

» Distributofi IéCivého pFipravku AZITROMICINA BLUEPHARMA jsou povinni
poskytovat Ustavu UpIné a spravné Udaje o objemu distribuovanych baleni tohoto
|éCivého pfipravku dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona o Ié¢ivech obdobné.

Ministerstvo timto opatfenim doéasné povoluje distribuci, vydej a pouziti IéCivého
pfipravku AZITROMICINA BLUEPHARMA, pfi dodrzeni vySe uvedenych podminek, ode dne
1.1. 2025, tj. tak, aby opatfeni svou ucinnosti plynule navazalo na pfedchozi,
do dne 30. 9. 2025, a to vzhledem ke skuteCnosti, Ze na trh byla dodana Sarze &. L221385 s
dobou pouzitelnosti do 30. 9. 2025 a Ze se jedna o zajisténi léCivého pfipravku s obsahem
esencialniho antibiotika pro Ié¢bu bakteridlnich infekci. SouCasné bude dosazena vétsi
odolnost trhu. Pfi zachazeni s timto 1&éCivym pfipravkem je nutné s vyjimkou vySe uvedenych
odliSnosti dodrZovat ustanoveni zakona o |éCivech.

prof. MUDr. Viastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
mistopfedseda viady a ministr zdravotnictvi
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