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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 25. ¢ervence 2019
C. j-: MZDR 29540/2019-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S13/2019

MZDRX0170297

OPATRENI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pFislugny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale
jen ,zakon o |éCivech), 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 zakona o léCivech nasledujici léCivy pFipravek
na seznam lécivych pfipravk, jejichz distribuci do zahrani¢i maiji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€€iv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech
(dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Naz?)l lécivého Registraéni &islo Drzitel rc?zhod!wtl
pripravku o registraci
QUTENZA

Grunenthal GmbH,

0149227 179MG DRM EMP 1+50G EU/1/09/524/001 Y
Aachen, Némecko

GEL

(dale jen ,léCivy pfipravek QUTENZA®),
Oduvodnéni:

Dne 25. 6. 2019 obdrzel Statni ustav pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*) od spolecnosti
STADA PHARMA CZ s.r.0., se sidlem Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, ICO: 61063037
(dale jen ,spoleCnost STADA"), jez je zmocnéncem drzitele rozhodnuti o registraci IéCivého
pripravku QUTENZA, tj. spole¢nosti Grinenthal GmbH, se sidlem Zieglerstr. 6, 52078
Aachen, Némecko, hlaseni o pferuSeni dodavek Ié¢ivého prfipravku QUTENZA,
ato z vyrobnich dlvodu, pfiéemz obnoveni dodavek pfipravku je predpokladano
k 26. 8. 2019.

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/

Dne 1. 7. 2019 zaslal Ustav Ministerstvu ,Sdéleni k ohroZeni dostupnosti Ié&ivého pripravku
QUTENZA ve smyslu § 77c zadkona ¢&. 378/2007 Sh., o léCivech o zménéach nékterych
souvisegjicich zakond, ve znéni pozdéjSich prfedpist®, jehoz pfilohou byla data o dodavkach
do lékaren a zdravotnickych zafizenich a vyvozu &i distribuci IéCivého pfipravku QUTENZA
do zahrani¢i.

Ustav ve svém sdéleni uvedl, Ze légivy pripravek QUTENZA je jediny légivy pfipravek
registrovany v Ceské republice, ktery obsahuje Ié&ivou latku capsaicinum, a proto je
nenahraditelny. LécCivy pfipravek QUTENZA je dle platného Souhrnu udaju o pfipravku
indikovan k Ié¢bé periferni neuropatické bolesti u dospélych, a to bud samostatng,
nebo v kombinaci s dalSimi 1é&ivymi pFipravky pro 1éEbu bolesti.

V ATC skupiné NO1B lokalni anestetika je v podobné indikaci registrovany a dostupny I&€Civy
pfipravek VERSATIS 700MG EMP MED 20, kéd SUKL: 0191382, reg. &.: 01/284/10-C, drzitel
rozhodnuti o registraci: Grinenthal GmbH, Aachen, Némecko (dale jen ,léCivy pfipravek
VERSATIS®). Lécivy pFipravek VERSATIS se dle platného Souhrnu Gdajd o pfipravku pouziva
v indikaci symptomaticka Ié¢ba neuropatické bolesti po prodélané infekci virem herpes zoster
(postherpeticka neuralgie, PHN) u dospélych. Tento IéCivy pfipravek obsahuje 1éCivou latku
lidocainum. Kromé obsahu léCivé latky se od IéCiveho pfipravku QUTENZA liSi
téz vdavkovani, ve zpusobu podani, kontraindikacemi, = nezadoucimi  uCinky
a farmakologickymi vlastnostmi.

Z téchto divodi Ustav vyhodnotil, Ze lé8ivy ptipravek QUTENZA je obtizné nahraditelny
v nékterych indikacich.

Dle sdéleni spole€nosti STADA ze dne 27. 6. 2019 je zasoba u distributord pfiblizné 200
baleni a méla by vystacit dle jejiho odhadu pfiblizné na 3 tydny.

Ustav dale provéfil, zda nedochazi k distribuci do zahranigi légivého pFipravku QUTENZA
a sdélil, ze do lékaren v Ceské republice bylo v obdobi od Cervna 2018 do kvétna 2019
dodano celkem 1 337 baleni a zahrani¢nim odbératelim bylo dodano 2 672 baleni. Distribuce
do zahranici tak v tomto obdobi Cinila takftka 67 % z celkovych dodavek léCivého pfipravku
QUTENZA do Ceské republiky. V obdobi od prosince 2018 do kvétna 2019 pak vyvoz
do zahrani€i €inil jiz pfes 91 % z celkovych dodavek.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych dat dospél k zavéru, Ze aktualni zasoba légivého
pfipravku QUTENZA jiz dostate¢né& nepokryva aktuélni potfeby pacientt v Ceské republice
a shledal, ze jsou naplnény podminky dle ustanoveni § 77c odst. 1 zdkona o Ié€ivech
a Ministerstvo by mélo zaradit I&Civy pfipravek QUTENZA na Seznam.

Ministerstvo posoudilo informace pfedané Ustavem a uvadi nasleduijici:

Lécivy pFipravek QUTENZA patfi do farmakoterapeutické skupiny anestetika, ostatni topicka
anestetika, ATC kod: NO1BX04. Pouziva se v terapeutické indikaci |éCba periferni
neuropatické bolesti u dospélych, a to bud samostatné, nebo v kombinaci s dalSimi léCivymi
pFipravky pro 1é¢bu bolesti.

Neuropaticka bolest je definovana jako bolest generovana nervovym systémem. Na rozdil
od bolesti nociceptivni neni po8kozeni tkané podminkou jejiho vzniku. Prestoze je



neuropaticka bolest spiSe synonymem pro postizeni periferniho nervového systému,
neuropaticky typ bolesti v SirSim slova smyslu muaze vznikat pfi postizeni periferniho
i centralnino nervového systému. Charakteristickym pfikladem jsou bolesti provazejici
polyneuropatii, postherpetickou neuralgii, miSni traumata a centralni talamicka bolest.
Dysfunkci centralniho nociceptivniho systému vznikla bolest se v ¢eském pisemnictvi také
oznacuje jako centralni neurogenni bolest.

Odhaduje se, ze az 25 % pacientl na pracovistich &by bolesti trpi neuropatickou bolesti
ajeji incidence v populaci je az 1 %. Se zvySujicim se vékem vyskyt a zavaznost
neuropatickych bolesti jesté stoupa (az 50 % neuropatickych bolesti v populaci nad 70 let
véku).

Chronicka bolest mlze byt generovana v perifernich i centralnich ¢astech nervového systému
dosud jen cCaste¢né znamymi mechanismy. Podili se na nich jak dusledky poskozeni
nervového systému puasobicim patologickym procesem, tak jeho nasledky zahrnuijici i procesy
regenerace a adaptace. V perifernim nervstvu dochazi v dusledku poskozeni k senzibilizaci
nocicepcnich vlaken a receptorli a tim snizeni prahu bolestivého vnimani — hyperalgézii
a allodynii. V akutnim obdobi traumatu se na senzibilizaci podili zvySena hladina lokalnich
mediatort zanétu ve tkani a zvySena hladina cirkulujicich katecholaminl. V obdobi hojeni
aregenerace jsou vyrustajici nervova vlakna a zakonleni zvySené drazdiva v duasledku
zvysené koncentrace sodikovych (resistentnich vuci plsobeni tetrodotoxinu) a vapnikovych
kanald.

K senzibilizaci dochazi i v miSnich gangliich a bunkach zadniho misSniho rohu. Hlavnim
mechanismem je zde zvySena hladina excitacnich aminokyselin, hlavné glutamatu. Déle
trvajici nebo intenzivni stimulace bolestivych vlaken vyvolava v mistech centralniho zakonceni
akumulaci glutamatu, jejimz dusledkem je posléze aktivace metabotropnich excitacnich
receptord NMDA typu, otevieni vapnikovych kanall a vzniku syndromu kalciového pretizeni
s jeho toxickymi dusledky pro buriku.

Centralni mechanismy generujici neuropatickou bolest zahrnuji senzibilizaci na vSech etazich
spinotalamické drahy a pokles Uucinnosti descendentnich bolest inhibujicich systémda.
V dusledku poskozeni periferni ¢asti nociceptivniho systému dochazi k remodelaci bunéénych
okruht zadniho misSniho rohu, k denervacni hypersensitivité, narlstu poctu excitacnich
receptord a membranovych Na kanali. Duasledkem téchto zmén je hyperexcitabilita
spinotalamické drahy a neurogenné udrzovana bolest.

Periferni neuropatickou (neurogenni) bolest Ize rozdélit na 3 zakladni typy:

1. nociceptivni neuropaticka bolest,
a. stimulace patologickym procesem, utlakem (napf. kompresivni neuropatie),
b. bolest vznikajici pfimym posSkozenim nervu (napf. plexopatie);
2. deaferentacni bolest (napf. fantomova bolest);
3. bolest s vyraznym podilem podilem sympatoadrenergniho systému (typicky -
komplexni regionalni bolestivy syndrom — KRBS).



K moznostem v ramci Ié€ebnych postupu patfi lokalni 1é¢ba, ktera ma své prednosti zvlasté
v minimalnich vedlejSich ugincich ve srovnani se systémovou terapii. Lokalni 1é¢ba je méné
agresivni, vétSinou vSak i méné ucinna, ale zejména v akutnich stavech a u rizikovych
nemocnych (stafi lidé, jaterni a ledvinna poskozeni, GIT potize) ma vyznamnou ulohu.

Léciva latka capsaicinum je alkaloid plod papriky Capsicum annuum s lokalné analgetickym
a protizanétlivym Gcinkem. Po jednorazové aplikaci muze zvySovat bolestivost aktivaci
polymodalnich nociceptivnich neuronll, opakovana aplikace vede Kk jejich desenzibilizaci
a inaktivaci perifernich senzorickych neuronu, lokalni aplikace blokuje vedeni vzruchu C-
vlakny a uvolfiovani neuropeptidi z nervovych zakonéeni. Po aplikaci na intaktni kdzi trvajici
60 minut se vstfebava priblizné 1 % davky. Uginek nastupuje pozvolna v prib&hu 7 dnl
a pretrvava pfriblizné 12 tydna.

Kozni naplast Qutenza ma aplikovat Iékaf nebo zdravotnicky pracovnik pod dohledem Iékafe.
maximalné 4 naplasti). Bolestivou oblast uréi |ékaF a vyznadi ji na pokozce. LéCivy pfipravek
Qutenza se musi aplikovat na neporusenou, nepodrazdénou, suchou pokozku a ma se nechat
pusobit na nohou (napf. u neuropatie spojené s HIV, bolestivé diabetické periferni neuropatie)
po dobu 30 minut a na jinych Castech téla (napf. u postherpetické neuralgie) po dobu 60
minut. Pokud bolest pfetrvava nebo se vraci, Ize 1&é¢bu 1éCivym pFipravkem Qutenza opakovat
kazdych 90 dni. Pfed aplikaci léCivého pfipravku Qutenza mize byt |é€ena oblast oSetfena
topickym anestetikem nebo muze byt pacientovi peroralné podano analgetikum, aby se snizila
mozna bolest spojena s aplikaci. Topické anestetikum se ma aplikovat na celou oblast
léCenou IéCivym pfipravkem Qutenza s vnéjSim pfesahem od 1 do 2 cm. V klinickych studiich
byli pacienti oSetfeni topickym 4% lidokainem, lidokainem (2,5%) v kombinaci s prilokainem
(2,5%), nebo jim bylo podano 50 mg framadolu. Topické anestetikum musi byt odstranéno
pfed aplikaci naplasti Qutenza a kiize musi byt ddkladné omyta a osuSena.

Z udajh, které Ustav Ministerstvu poskytl, je zfejmé, Ze dodavky do lékaren a zdravotnickych
zafizeni (1 337 baleni) IéCivého pFipravku QUTENZA byly v obdobi od ¢ervna 2018 do kvétna
2019 niz8i v porovnani s vyvozem ¢i distribuci do zahraniCi (2 672 baleni). Vzhledem
ke skuteCnosti, ze drzitel rozhodnuti o registraci léCivého pfipravku QUTENZA nahlasil
preruSeni dodavek z vyrobnich duvodl, by pfipadny dal$i vyvoz &i distribuce do zahranici
mohl ohrozit dostupnost Ié&ivého pripravku QUTENZA pro pacienty v Ceské republice.

S ohledem na vySe uvedené je |éCivy pfipravek QUTENZA z hlediska pouziti v terapeutické
praxi vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot se jedna
o léCivy pripravek nenahraditelny a pfipadny vyvoz &i distribuce do zahrani¢i by tak mohly
zpUsobit nedostupnost tohoto lé&ivého piipravku pro Ié&bu pacientd v Ceské republice.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zékona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich IéCiv vydavéa opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lécivy
pripravek, pri jehoZz nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucéinnost lééby pacienti
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluZeb, a vede seznam takovych lécivych pFipravka.“



Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o |éCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zékladé
vyhodnoceni uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba predmétného
lécivého pripravku nebo IéCivych pfipravkd jiz dostate¢né nepokryva aktualni potfeby pacientt
v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé&ivého pfipravku nebo lé&ivych pfipravkd,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potreb pacientii v Ceské republice danym
lécivym pripravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena 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
pfedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o légivech tak,
Ze pfi nedostatku IéCivého pfipravku QUTENZA by mohla byt ohroZzena dostupnost a u€innost
lé¢by pacientti v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni
péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivého pfipravku QUTENZA na Seznam podle ustanoveni
§ 77c odst. 2 zakona o |éCivech. S ohledem na skutecnost, Ze opatfeni obecné povahy je
vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou
zasobou |éCivého pfipravku QUTENZA, coz vyplyva zvySe uvedeného, byla v souladu
s ustanovenim § 173 odst. 1 véty ¢tvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost
opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

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



Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostfedek. Opatieni obecné povahy nabyva u&innosti dnem nasledujicim
po dni jeho vyvéSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni 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 léCiv
a zdravotnickych prostfedku

Vyvéseno dne: 25. Cervence 2019
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