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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C.j.: MZDR 442/2025-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S1/2025

MZDRX01UQTGQ

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

ADDAVEN Fresenius Kabi AB,

0197323 INF CNC SOL 20X10ML 39137115-C Uppsala, Svédsko

(dale jen ,l6&ivy piipravek ADDAVEN®).

Oduvodnéni:

Dne 20. 12. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu [éCiv (dale
jen ,Ustav®) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivého ptipravku ADDAVEN ve smyslu § 77c
zakona o léCivech. Sdéleni predchazel podnét drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti
Fresenius Kabi AB (dale jen ,drzitel rozhodnuti o registraci“) ze dne 18. 11. 2024. Drzitel
rozhodnuti o registraci oznamil pferuseni uvadéni na trh z kapacitné/distribu¢nich davodu
s pfedpokladem obnoveni dodavek 1é€ivého pFipravku ADDAVEN dne 24. 1. 2025.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl335303/2024, zaloZeném do spisu pod &. j. MZDR 442/2024-
1/OLZP uved|, Ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o IéCivech pro IéCivy pFipravek
ADDAVEN.
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Lécivy pripravek ADDAVEN je dle platného souhrnu Udajli o pfipravku indikovan pacientim
jako dopInék parenteralni vyZivy, k pokryti zakladnich az mirné zvySenych pozadavku na
stopoveé prvky.

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupin& BO5XA31 (roztoky elektrolyt(; elektrolyty v
kombinaci s jinymi IéCivy), kromé IéCivého pfipravku ADDAVEN, aktualné dostupny jesté
nasledujici registrovany léCivy pfipravek, ktery je pouzivan ve stejnych terapeutickych
indikacich jako IéCivy pfipravek ADDAVEN:

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
DoplInék nazvu o registraci
NUTRYELT Laboratoire Aguettant,
0125907 INF CNC SOL 10X10ML 39/115/16-C Lyon, Francie

VySe uvedeny léCivy pfipravek vSak neni urCen pro pediatrickou populaci, nelze jej tedy
povazovat za adekvatni nahradu IéCivého pfipravku ADDAVEN.
Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach |é&ivého pripravku ADDAVEN

do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od prosince 2023 do listopadu 2024:

Nazev l6&ivého piipravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu e - o
zarizeni odbérateliim
ADDAVEN 4 921
0197323 INF CNC SOL 20X10ML 7399 (39,9 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pripravku ADDAVEN jiz dostateéné nepokryva aktudlni potfeby pacientli 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. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude
ohroZena dostupnost a uginnost 1é8by 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 pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udajli o pfipravku patfi IéCivy pfipravek ADDAVEN do farmakoterapeutické
skupiny roztoky elektrolytd, elektrolyty v kombinaci s jinymi l1&Civy, ATC kod: BO5XA31.

LécCivy pfipravek ADDAVEN je uvadén na trh v Iékové formé koncentrat pro infuzni roztok.

Lécivy pripravek ADDAVEN je dle platného souhrnu udaja indikovan pacientum jako doplnék
parenteralni vyZivy, k pokryti zakladnich az mirné zvySenych poZadavku na stopoveé prvky.

Jako parenteralni vyZiva se oznacuje vyziva podavana infuzemi do Zil. Parenteralni vyZiva se
vyuziva pfi nefunkénosti traviciho traktu. Parenteralni podani roztokl pak zajisti dostatek
zivin, které by nesnesl travici trakt. Jedna-li se o dopliikovy zdroj zivin k enteralni vyzivé
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nebo peroralni (Usty) stravé, je oznaCovana jako doplfikova parenteralni vyziva. Mezi
stopové prvky se fadi Zelezo, mangan, zinek, chrom, selen, fluor, j6d a dalSi. Vyznamnym
dilem se podileji na mnoha biochemickych reakcich v lidskem téle.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat léCivy pfipravek ADDAVEN za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni |éCivého pfipravku
ADDAVEN na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto léCivého
pripravku pro lé&bu pacientt v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zadkona o |éCivech plati, Ze ,,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
Ié¢iv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pFipravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena 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 pfipravka.*

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zdkona o 1éCivech plati, Zze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného léCivého pripravku
nebo lé&ivych pfipravki jiz dostatedné nepokryva aktudlni potfeby pacient v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo IéCivych pripravku, kterym se
rozumi nedostatedné pokryti aktuélnich potreb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost Iécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladi a informaci, na jejichZz zakladé 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 lé&ivech tak, Ze pFi nedostatku é&ivého
pripravku ADDAVEN bude ohroZena dostupnost a G&innost Ié&by pacient(i v Ceské republice
s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zafazeni IéCivého pfipravku ADDAVEN na Seznam podle § 77¢ 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 ADDAVEN, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na z4kladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného lécivého pfFipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

Pouceni:

Proti opatifeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
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vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni mlze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

VyvéSeno dne: 28. ledna 2025

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepséano elektronicky
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