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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 léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale
jen ,zakon o léCivech), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich prepisl (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zadkona o léCivech nasledujici |éCivé 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®):

Kod SUKL Nazev Iéc':ivvého !.)Fipravku Regvi'strac':ni Drzitel rc?zhod!wti
Doplinék nazvu Cislo o registraci
FLUDARABINE ACCORD
25 MG/I\V/IL'KONCEN,TRAT PRO HEI:CL%:)CTADRE
0215342 INJEKCNI/INFUZNI ROZTOK 44/ 476/15-C POLSKA Sp. z 0.0.
25MG/ML INJ/INF CNC SOL Varéava. Polsko ’
1X2ML '
FLUDARABINE ACCORD
25 MG/I\V/IL’KONCEN’TRAT PRO HEAACL$S (?ERE
0242246 INJEKCNI/INFUZNI ROZTOK 44/ 476/15-C POLSKA Sp. z 0.0.
25MG/ML INJ/INF CNC SOL Vargava. Polsko ’
1X2ML '
FLUDARABINE-TEVA 25 MG/ML Teva Pharmaceuticals
0001933 25MG/ML INJ/INF CNC SOL 44/ 333/07-C CR, s.r.o., Praha,

1X2ML

Ceska republika

Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého ndmésti 4, 128 01 Praha 2
tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@mzcr.cz, Www.mzcr.cz


http://www.mzcr.cz/

(samostatné dale jen ,léCivy pFipravek FLUDARABINE ACCORD 0215342% ,léCivy pfipravek
FLUDARABINE ACCORD 0242246“ a,éCivy pfipravek FLUDARABINE-TEVA®
nebo spoleéné jako ,léCivé pripravky FLUDARABINE®).

Oduvodnéni:

Odborna verejnost se obratila na Ministerstvo s dotazy ohledné potencialni nedostupnosti
léCivych pfipravki FLUDARABINE.

Dne 5. 4. 2019 Ministerstvo vyzvalo Statni Gstav pro kontrolu I&&iv (dale jen ,Ustav®),
aby ve smyslu ustanoveni § 77c odst. 1 zakona o léCivech vyhodnotil data tykajici se IéCivych
pfipravkl  FLUDARABINE, kterymi disponuje a pfedal je Ministerstvu véetné podkladi
a informaci, na jejichz zakladé dospél ke svym zavérim.

Dne 5. 4. 2019 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu podani oznagené jako ,Sdéleni k ohrozeni
dostupnosti 1€Civych pfipravk(l s obsahem |éCivé latky fludarabini phosphas v l1€kové formé
koncentrat pro injekéni/infuzni roztok ve smyslu § 77c zdkona €. 378/2007 Sb., o Ié€ivech
o0 zménach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu®.

Ustav ve svém podani uvadi, Zze dne 11. 3. 2019 obdrzel od spoleénosti EBEWE Pharma
Ges.m.b.H. Nfg. KG, Rakousko, hlaseni o ukonéeni dodavek I|éCivého pfipravku
FLUDARABIN EBEWE 25MG/ML INJ/INF CNC SOL 1X2ML, kéd SUKL: 0122874,
reg. C.: 44/ 441/08-C, drzitel rozhodnuti o registracii EBEWE Pharma Ges.m.b.H Nfg.KG,
Unterach, Rakousko (dale jen ,léCivy pfipravek FLUDARABIN EBEWE®)

Dne 4. 4. 2019 obdrzel Ustav od spole¢nosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha, Ceska
republika hlaseni o pferuSeni dodavek 2z vyrobnich dudvodld pro Iécivy pfipravek
FLUDARABINE-TEVA.

Ustav identifikoval, Ze poslednim obchodovanym lé&ivym pFipravkem s obsahem légivé latky
fludarabini phosphas v lékové formé koncentrat pro injekéni/infuzni roztok je 1€Civy pfipravek
FLUDARABINE ACCORD 0215342.

Ustav soudasné sdélil, Ze Iégivy pripravek FLUDARABIN EBEWE, lé&ivy pripravek
FLUDARABINE ACCORD 0215342 a lécivy pripravek FLUDARABINE-TEVA se dle platnych
souhrnu udaju o pfipravku (dale jen ,SPC*) pouzivaji v nasledujici terapeutické indikaci:

e Lécba chronické lymfocytarni leukemie (CLL) B-bunécného typu u dospélych pacientd,
ktefi maji dostateCnou rezervu kostni diené.

e Lécba fludarabinem v prvni linii ma byt zahajena pouze u dospélych pacientu
v pokrocilém stadiu nemoci, tj. Rai lll/IV (Binet C) nebo Rai I/ll (Binet A/B), ktefi maji
doprovodné pfiznaky nebo znamky progredujiciho onemocnéni.

Ustav se také zabyval celkovym objemem dodavek lé&ivych pFipravkl s obsahem I&givé latky
fludarabini phosphas v 1€kové formé koncentrat pro injek&éni/infuzni roztok v obdobi prosinec
2018 az unor 2019, které dosahly 1484 baleni, z toho 234 baleni bylo dle hlaseni DIS-13



vyvezeno. Vyvoz do zahraniéi tak dle Ustavu v tomto obdobi &inil vice nez 16 % z celkovych
dodavek |éCivych pfipravkll s obsahem léCivé latky fludarabini phosphas v lékové formé
koncentrat pro injekéni/infuzni roztok do Ceské republiky.

Na zavér sdéleni Ustav uved|, Ze dle jemu dostupnych skuteénosti dosel k zavéru, ze aktualni
zasoba léCivého pfipravku FLUDARABINE-TEVA a lé€ivého pfipravku FLUDARABINE
ACCORD 0215342 dostateén& nepokryva aktualni potfeby pacientd v Ceské republice,
a proto tyto lé€ivé pripravky napliuji podminky pro zafazeni na Seznam.

Dne 3. 4. 2019 pozadalo Ministerstvo drzitele rozhodnuti o registraci 1é€ivého pripravku
FLUDARABINE-TEVA o informaci tykajici se aktualni dostupnosti a jejiho vyhledu u tohoto
léCiveho pfipravku.

Téhoz dne obdrzelo Ministerstvo odpovéd, a to Ze z divodu mnohem vétSiho prodeje

a problému ze strany vyroby |ze oCekavat daldi dodavky lécivého pfipravku FLUDARABINE-
TEVA az ke konci druhého kvartalu roku 2019.

Ministerstvo souCasné pozadalo drzZitele rozhodnuti o registraci |éCivého pFipravku
FLUDARABINE ACCORD 0215342 a lécivého pripravku FLUDARABINE ACCORD 0242246
o informaci tykajici se aktualni dostupnosti a jejiho vyhledu téchto IéCivych pfipravka.

Dne 9. 4. 2019 obdrzelo Ministerstvo odpovéd, a to Ze ,[mjomentalné je pripravek
Fludarabine Accord ve vypadku. Pfedpokladame obnoveni dodavek do CR po 30.5.2019.“

Ministerstvo vyhodnotilo informace pfedané Ustavem a drziteli rozhodnuti o registraci a uvadi
nasleduijici:

Dle SPC patfi lecivé pfipravky FLUDARABINE do farmakoterapeutické skupiny cytostatika,
analoga purinu, ATC skupina LO1BB05. V této ATC skupiné jsou obchodovany ve shodné
lékové formé pouze |€Civy pfipravek FLUDARABIN EBEWE, lécivy pfipravek FLUDARABINE
ACCORD 0215342 a lécCivy pripravek FLUDARABINE-TEVA.

Lécivé pripravky FLUDARABINE jsou indikovany pro 1é&bu chronické lymfocytarni leukémie
(CLL) B-buné&ného typu u pacientu, ktefi maji dostateCnou rezervu kostni dfené. Lécba
fludarabinem v prvni linii ma byt zahajena pouze u dospélych pacientl v pokrocilém stadiu
nemoci, tj. Rai lll/IV (Binet C) nebo Rai I/ll (Binet A/B), ktefi maji doprovodné pfiznaky
nebo znamky progredujiciho onemocnéni.

Chronicka lymfocytarni leukémie (CLL) B-bunéfného typu je nadorové onemocnéni
charakterizované proliferaci a akumulaci klonu malych, morfologicky ,zrale* vypadajicich B-
lymfocytd v kostni dfeni, lymfatickych uzlinach, sleziné, jatrech a pfileZitostné i v jinych
organech. B-CLL je nej¢astéjsi formou leukémie na zapadni polokouli, kdyz tvofi asi tfetinu
ze vSech prfipadd akutnich a chronickych leukémii. Z celého spektra nador( tvofi tato
diagndza asi 1 %. Incidence choroby se pohybuje mezi 3-5 nemocnymi na 100 000 obyvatel.
V Ceské republice by se jednalo ro&né o 300 — 500 nové diagnostikovanych nemocnych.
U tohoto onemocnéni je 85 — 90 % nemocnych starSich 50 let. MuZi byvaji postizeni Castéji,
pomér muzi k zenam €ini1,5az2: 1.

Nejuc€innéjSim samostatnym lékem v terapii B-CLL u mladSich nemocnych indikovanych
k [é¢bé (Binet C nebo Binet A, B s nepfiznivymi prognostickymi faktory) se stala v posledni



dobé purinova analoga. Nejvice zkuSenosti a také nejlepsi vysledky pfinesla u B-CLL terapie
fludarabinem. U doposud neléCenych jsou vysledky monoterapie 5denni cyklem fludarabinu
velmi dobré — az 80% terapeutickych odpovédi (20 — 30 % kompletnich remisi).
U pfedlé€enych (relabujicich, refrakternich) nemocnych Ize dosahnout o néco vice jak 50 %
léCebnych odpovédi (asi 15 — 20 % kompletnich remisi.) V posledni dobé se testuje
kombinovana terapie fludarabinem s cyklofosfamidem nebo mitoxantronem. Vysledky této
léCby jsou lepSi nez pfi podani fludarabinu samotného. U refrakternich a relabujicich
nemocnych byva terapie opét individualni.

Z uvedeného vyplyva, ze léCivé pfipravky FLUDARABINE jsou z hlediska pouziti
v terapeutické praxi vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice,
nebot se jedna o léCivé pfipravky nenahraditelné a pfipadny vyvoz &i distribuce do zahranici
by tak mohly zpGsobit nedostupnost t&chto légivych piipravkd pro pacienty 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 Iécby pacientt
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych lécivych pripravka.”

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tieti 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 potfeby pacientt
v Ceské republice a nedostatkem tohoto Ié¢ivého pfipravku nebo lééivych pfipravkd,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potreb pacienti v Ceské republice danym
lécivym pripravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZzena dostupnost a ucinnost Iécby
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
predané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o légivech tak,
Ze pfi nedostatku IéCivych pfipravkid FLUDARABINE by mohla byt ohroZena dostupnost
a uginnost é&by pacientl v Ceské republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani
zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivych pfipravkl FLUDARABINE na Seznam podle ustanoveni
§ 77c odst. 2 zakona o |éCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je
vydavano za ucCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou
zasobou léCivych pfipravkl FLUDARABINE, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu
s ustanovenim § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost
opatieni obecné povahy na den nasledujici po vyvéSeni tohoto opatfeni.

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



Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 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 ustanoveni
§ 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni

vydal.
OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni 1&Civ
a zdravotnickych prostfedku

Vyvéseno dne: 30. dubna 2019



		2019-04-30T11:36:09+0000
	Not specified




