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MZDRX014FXU9

OPATRENI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjsSich predpist (dale jen
,Zzakon o léCivech®), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjSich prepist (dale jen ,spravni fad)

1)

zarazuje podle ustanoveni § 77c¢ odst. 2 zdkona o |éCivech nasledujici 1éCivé pfipravky
na seznam lécCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech
(dale jen ,Seznam®):

Nazev lécivého

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL Registraéni éislo o . .
pripravku o registraci
CLEXANE _ ,
0125290 16/ 250/93-E/C 100001U(100MG)/1ML sanofi-aventis, s.r.o.,
INJ SOL ISP 50X 1ML Praha, CR
CLEXANE _ ,
0125289 16/ 250/93-D/C 80001U(80MG)/0,8ML sanofi-aventis, s.r.0.,
INJ SOL ISP 50X0,8ML Praha, CR
CLEXANE _ ,
0125288 16/ 250/93-C/C 60001U(60MG)/0,6ML sanofi-aventis, s.r.0.,
INJ SOL ISP 50X0,6ML Praha, CR
CLEXANE _ ,
0125286 16/ 250/93-A/C 20001U(20MG)/0,2ML sanofi-aventis, s.r.o.,

INJ SOL ISP 50X0,2ML

Praha, CR
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0115404

16/ 250/93-E/C

CLEXANE
100001U(100MG)/1ML
INJ SOL ISP 10X1ML

sanofi-aventis, s.r.o.,
Praha, CR

0115403

16/ 250/93-D/C

CLEXANE
80001U(80MG)/0,8ML
INJ SOL ISP 10X0,8ML

sanofi-aventis, s.r.o.,
Praha, CR

0115402

16/ 250/93-C/C

CLEXANE
60001U(60MG)/0,6ML
INJ SOL ISP 10X0,6ML

sanofi-aventis, s.r.o.,
Praha, CR

0115401

16/ 250/93-B/C

CLEXANE
40001U(40MG)/0,4ML
INJ SOL ISP 10X0,4ML

sanofi-aventis, s.r.o.,
Praha, CR

0115400

16/ 250/93-A/C

CLEXANE
20001U(20MG)/0,2ML
INJ SOL ISP 10X0,2ML

sanofi-aventis, s.r.o.,
Praha, CR

0125287

16/ 250/93-B/C

CLEXANE
40001U(40MG)/0,4ML
INJ SOL ISP 50X0,4ML

sanofi-aventis, s.r.o.,
Praha, CR

0107950

16/ 338/01-A/C

CLEXANE FORTE
120001U(120MG)/0,8ML
INJ SOL ISP 10X0,8ML

sanofi-aventis, s.r.o.,
Praha, CR

0107951

16/ 338/01-B/C

CLEXANE FORTE
150001U(150MG)/1ML
INJ SOL ISP 10X1ML

sanofi-aventis, s.r.o.,
Praha, CR

)

dnem nabyti u€innosti tohoto opatifeni obecné povahy se zrusuje pfedbézné opatifeni obecné
povahy ze dne 8. prosince 2017, &. j. MZDR 57929/2017-3/FAR, které zakazuje uzit k dalsi
distribuci & vyvozu mimo tzemi Ceské republiky légivé pripravky
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(dale jen ,léCivé pripravky CLEXANE®),

Oduivodnéni:

Dne 28. 11. 2017 obdrzelo Ministerstvo podani spole¢nosti sanofi-aventis, s.r.o., se sidlem
Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, ICO: 44848200 (dale jen spoleénost ,sanofi-aventis,
s.r.0.” nebo ,podatel), ktera je drzitelem rozhodnuti o registraci léCivych pfipravki CLEXANE.

Spole€nost sanofi-aventis, s.r.o., v podani uvedla, Zze by Ministerstvo mé&lo zakazat uzit 1écivé
pfipravky CLEXANE k dal$i distribuci & vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky. Spole&nost
sanofi-aventis, s.r.o., tak navrhla, aby na zakladé pfipadného opatfeni bylo drzitelim
distribu€niho opravnéni uloZeno zajistit, Ze dané lécivé pfFipravky budou dodavany pouze
osobam, které jsou opravnény vydavat légivé pripravky v Ceské republice za ugelem zajisténi
efektivniho pokryti uzemi Ceské republiky za predpokladu, Ze vyslednym koncovym
odbératelem bude pouze osoba opravnéna k vydeji l1éCivych pfipravkl podle ustanoveni § 82
odst. 2 zakona o IéCivech.




Ministerstvo k ovéreni udaju uvedenych v podani spole¢nosti sanofi-aventis, s.r.o., vyzvalo
Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav’) ke sdé&leni Udajd o distribuci & vyvozu
léCivych pfipravki CLEXANE do zahraniCi. V souvislosti s Udaji pfedanymi Ministerstvu
Ustavem Ministerstvo zjistilo, Ze distribuce &i vyvoz Ié&ivych pripravki CLEXANE do zahranigi
vyznamnym zpusobem negativné ovliviiuje dostupnost téchto lécivych pfipravkd pro ceské
pacienty, a to zejmeéna s pfihlédnutim ke skutenosti, Ze v sou€asnosti podatel nema mozZnost
pruzné reagovat na zvySenou poptavku, a tedy navysit dodavky léCivych pfipravkil CLEXANE
do Ceské republiky.

Dne 8. 12. 2017 bylo na ufedni desce Ministerstva vyvéSeno predbézné opatfeni obecné
povahy €. j. MZDR 57929/2017-3/FAR, kterym Ministerstvo jako pfislusny spravni organ podle
ustanoveni § 11 pism. h) zakona o léCivech a v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1
spravniho fadu a dale v souladu s ustanovenim § 174 odst. 1 ve spojeni s ustanovenim § 61
odst. 1 spravniho fadu, zakazalo uzit k dal$i distribuci &i vyvozu mimo uzemi Ceské republiky
lécivé pripravky CLEXANE, ¢&imz doSlo k zatimnimu upraveni pomérl ve vztahu
k témto IéCivym pfFipravkim, coz bylo nezbytné s ohledem na zaji$téni dostupnosti |éCivych
pFipravk CLEXANE pro pacienty v Ceské republice.

Dne 23. 8. 2018 Ministerstvo vyzvalo Ustav ke sdéleni aktualnich udajtl tykajicich se légivych
pFipravk CLEXANE, kterymi Ustav disponuje. Dne 6. 9. 2018 byla vyzvana téZ spoleénost
sanofi-aventis, s.r.o. ke sdéleni aktualnich informaci tykajici se dostupnosti I€Civych pFipravku
CLEXANE.

Dne 1. 10. 2018 byl Ministerstvu doru¢en na védomi podnét drzZitel rozhodnuti o registraci
légivych pipravkt CLEXANE, spole&nosti sanofi-aventis, s.r.o., adresovany Ustavu, k postupu
podle ustanoveni § 77c zakona o IéCivech za ucelem zarfazeni lé€Civych pripravkl CLEXANE
na Seznam a podnét k vydani opatfeni dle ustanoveni § 77 d zakona o IéCivech.

Spolecnost sanofi-aventis, s.r.o., ve svém podnétu uvedla, Zze dodavky léCivych pfipravku
CLEXANE do Ceské republiky v letodnim roce odpovidaji aktualni potfeb& &eskych pacientd.
Spolecnost sanofi-aventis, s.r.o0., pozoruje celosvétové vySsi poptavku po léCivych pfipravcich
CLEXANE, ale vzhledem k biologické povaze pfipravkll a dlouhému vyrobnimu cyklu neni
schopna plné celosvétové poptavku pokryvat. Proto je zasoba i v Ceské republice udrzovana
kontinualné pouze na urovni 1-2 tydnu, pfiCemz stav zasob je skute¢né dostacujici vyluéné
pro pokryti béznych potieb &eskych pacientl. Jakakoliv distribuce IéCivych pFipravki
CLEXANE do zahraniéi tak bude znamenat realné ohroZeni vefejného zdravi obyvatel Ceské
republiky.

Dne 2. 10. 2018 bylo Ministerstvu doruéeno sdé&leni Ustavu. Ustav uvedl s ohledem
na skuteénosti popsané v podnétu drzitele rozhodnuti o registraci, a v pfipadé ukonceni
platnosti predb&zného opatfeni Ministerstva zdravotnictvi CR &. j. MZDR 57929/2017-3/FAR
ze dne 8.12. 2017, kterym byla omezena distribuce IléCivych pfipravkd CLEXANE do
zahraniéi, by vznikla situace, ktera z pohledu Ustavu indikuje moznou nedostupnost 1é&ivych
pfipravki CLEXANE pro &eské pacienty. Z tohoto divodu postoupil Ustav k vyhodnoceni
Ministerstvu informace o dodavkach lécivych pfipravki CLEXANE, které mél aktualné
k dispozici, k pfipadnému pfijeti opatfeni k zajisténi jejich dostupnosti.



Ministerstvo posoudilo informace pfedané Ustavem a uvadi nasleduijici:

Lécivé pripravky CLEXANE patfi do ATC skupiny BO1A — Antikoagulancia, antitrombotika.
Léciva latka enoxaparinum natricum je nizkomolekularni heparin, ve kterém jsou oddéleny
antitrombotické a antikoagulacni aktivity standartniho heparinu. Dle souhrnu udaju o pfipravku
(dale jen ,SPC®) jsou lécCivé pripravky CLEXANE pouzivany u dospélych pacient(
v nasledujicich indikacich:

e Prevence vendzni tromboembolické nemoci v chirurgii u pacientd se stfednim nebo
vysokym rizikem, zejména v ortopedické nebo vSeobecné chirurgii, v€etné chirurgie
nadorovych onemocnéni.

e Prevence vendézni tromboembolické nemoci u internich pacientd s akutnim
onemocnénim (jako je akutni srde¢ni nedostatecnost, respiraéni selhani, tézké infekce
nebo revmatické onemocnéni) a snizenou pohyblivosti a zvySenym rizikem vzniku
venozni tromboembolické pfihody.

o Lécba hluboké Zilni trombdézy (DVT) a pulmonalni embolie (PE), mimo PE, ktera by
mohla vyzadovat trombolytickou IéCbu nebo operaci.

e Prevence tvorby tromb0 v mimotélnim obéhu béhem dialyzy.

e Akutni koronarni syndrom - lIé¢ba nestabilni anginy pectoris a infarktu myokardu bez
elevace ST segmentu (NSTEMI) v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou, ktera se
uziva peroralng; lé¢ba akutniho infarktu myokardu s elevaci ST segmentu (STEMI)
véetné pacientl, u kterych se planuje konzervativni (farmakologicka) Ié¢ba nebo
pacientu s naslednou intervenéni lé€bou perkutanni koronarni intervenci (PCI).

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi se jedna o IéCivé pfipravky vyznamné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou s ohledem na své postaveni v klinické praxi
nezameénitelné s jinymi IéCivymi pfipravky uréenymi k feSeni typové obdobnych stavi. Tato
nezameénitelnost, zejména v ramci nizkomolekularnich heparind, vyplyva jiz ze samotného
SPC lécivych pfipravki CLEXANE, kde je v bodé 4. 4. uvedeno:

~Nizkomolekularni hepariny (LMWH) nelze volné zamériovat (jednotku za jednotku) se sodnou
soli sodné soli enoxaparinu. Tyto léky se lisi svym vyrobnim postupem, molekularni
hmotnosti, specifickou anti-Xa aktivitou a anti-lla aktivitou, jednotkami, davkovanim a klinickou
ucinnosti a bezpeénosti. Nasledkem toho maji rozdilnou farmakokinetiku a biologickou aktivitu
(napriklad antitrombinovou aktivitu, interakci s trombocyty). Je tfeba proto zviasté vénovat
pozornost ndvodu k pouZiti pro kazdy pfipravek.*

Lécivé latky ze skupiny nizkomolekularnich heparind jsou standardizovany podle inhibi¢ni
aktivity k faktoru Xa. Je v8ak tfeba fici, Ze anti-Xa aktivita neni diferenciacnim faktorem pro
posuzovani rozdild u jednotlivych LMWH. Preparaty s vy38i aktivitou anti-Xa nemaji
prokazatelné vétsi antitromboticky efekt. Je vzdy dllezité dodrzet davkovani a zpusob pouziti
dle SPC, které je specifické pro konkrétni I€Civy pFipravek obsahuijici I€Civou latku ze skupiny
nizkomolekularnich heparin(.



Ministerstvo shledalo, Ze lécivé pripravky CLEXANE jsou uréeny k Ié¢bé stavi ohroZzujicich
lidsky Zivot a v ramci svého indikaéniho spektra jsou po medicinské strance nenahraditelné
jinymi [éCivymi pFipravky. Sou€asné s ohledem na vyjadreni drzitele rozhodnuti o registraci,
sanofi-aventis, s.r.o., popisujici kapacitni omezeni vyroby reflektujici narocnost vyrobniho
procesu légivych pfipravk CLEXANE, dodavky do Ceské republiky na pokryti b&Zné spotieby
1-2 tydnd a nemoznost pIné pokryt pfipadnou zvySenou poptavku po pfedmétnych IéCivych
pripravcich, Ministerstvo povazuje IéCivé pripravky CLEXANE za vyznamné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb v Ceské republice.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich Iéciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lécivy
pfipravek, pri jehoz nedostatku bude ohrozena dostupnost a uc¢innost Ié¢by pacientt
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovilivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravki.”

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o |éCivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé
vyhodnoceni uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného
lécivého pripravku nebo lécivych pripravku jiz dostate¢né nepokryva aktualni potieby pacientt
v Ceské republice a nedostatkem tohoto Iécivého pfipravku nebo Iécivych pfipravki,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potreb pacienti v Ceské republice danym
léc¢ivym pripravkem nebo IéCivymi pfipravky, bude ohrozZena dostupnost a ucinnost lécby
pacient(i v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto informaci,
a to véetné podkladii a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru dosel.

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77c¢ odst. 2 zdkona o léCivech vyhodnotilo informace
pfedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o lég&ivech tak,
Ze pfi nedostatku léCivych pfipravku CLEXANE bude ohrozena dostupnost a ucinnost 1éCby
pacientt v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost pii poskytovani zdravotni péée (viz
vyse).

Dne 8. 11. 2018 Ministerstvo vyvésilo na svou ufedni desku navrh opatfeni obecné povahy,
ktery byl zvefejnén dne 23. 11. 2018. Dne 28. 11. 2018 uplynula Ihdta pro podavani
pfipominek k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy. Ministerstvo neobdrzelo Zadnou
pfipominku. Z tohoto duvodu je opatfeni obecné povahy shodné s navrhem ze dne 8. 11.
2018.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni uvedenych lécCivych pfipravki CLEXANE na Seznam podle
ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné
povahy je vydavano za ucCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici
nedostateCnou zasobou léCivych pfipravkd CLEXANE, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla
v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 véty ¢tvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena
ucinnost opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéSeni tohoto opatieni.

Dnem nabyti u€innosti tohoto opatfeni obecné povahy se zruSuje pfedbézné opatieni obecné
povahy ze dne 8. prosince 2017, &. j. MZDR 57929/2017-3/FAR, které zakazuje uzit k dalSi



distribuci & vyvozu mimo tzemi Ceské republiky légivé pripravky CLEXANE, nebot zafazenim
na Seznam pominul diivod pro zatimni upraveni poméra.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych lécivych pfipravku
na Seznam podle ustanoveni § 11 pism. q) a ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

Pouéeni:
Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostiedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim

po dni jeho vyvéSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni muze podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatieni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova
feditelka odboru farmacie

Vyvéseno dne: 30. 11. 2018
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