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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 28. ¢ervna 2019
C. j-: MZDR 24241/2019-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S10/2019

MZDRX016NY95

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

Kod SUKL Nazev Iecw?ho !.)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod!wtl
Doplinék nazvu o registraci
ACCORD
IDARUBICIN ACCORD HEALTHCARE
0139915 5MG/5ML INJ SOL 1X5ML 44/ 653/16-C POLSKA Sp. zo.0.,
VarSava, Polsko*
ACCORD
IDARUBICIN ACCORD HEALTHCARE
0133916 10MG/10ML INJ SOL 1X10ML 44/ 654/16-C POLSKA Sp. z 0.0,
VarS$ava, Polsko*
ACCORD
IDARUBICIN ACCORD HEALTHCARE
0242260 5MG/5ML INJ SOL 1X5ML 44/ 653/16-C POLSKA Sp. z 0.0,
VarSava, Polsko
IDARUBICIN ACCORD ACCORD
0242258 10MG/10ML INJ SOL 1X10ML 44/ 654/16-C HEALTHCARE

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/

POLSKA Sp. z 0.0,
VarSava, Polsko

Pfizer, spol. s r.o.,
ZAVEDOS x .
0001182 5MG INJ PLV SOL 1 44/ 651/92-C Praha, Qeska
republika

* Pozn. Zména drzitele rozhodnuti o registraci — ptvodni drzitel Accord Healthcare Limited, North Harrow, Velka
Britanie. Uvedené kody pFipravk( mohou byt uvadény na trh do 30. 9. 2019.

Oduvodnéni:

Dne 31. 5. 2019 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu 1&&iv (dale jen ,Ustav®)
sdéleni k ohrozeni dostupnosti IéCivych pfipravka s |éCivou latkou idarubicin ve smyslu
ustanoveni § 77c zakona o |éCivech.

Ustav ve svém sdéleni uvedl, Ze dne 30. 5. 2019 obdrZel od drzZitele rozhodnuti o registraci —
spole¢nosti Pfizer, spol. sr.o.,, Praha (dale jen ,drzitel rozhodnuti o registraci“), hlaseni
o preruseni dodavek z vyrobné kapacitnich divodu s datem od 30. 5. 2019 pro lécivy
pfipravek

Kéd SUKL Nazev Iecwcvaho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplinék nazvu o registraci
Pfizer, spol. s r.o.,
ZAVEDOS = .
0001182 5MG INJ PLV SOL 1 44/ 651/92-C Praha, Qeska
republika

(dle jen ,lé¢ivy piipravek ZAVEDOS").

Dle informace poskytnuté drzitelem rozhodnuti o registraci 1éCivého pfipravku ZAVEDOS se
predpoklada obnoveni dodavek pfipravku k 24. 6. 2019.

Sougasné Ustav uvedl, ?e ve 21. tydnu obdrZel podnéty od nékolika poskytovatell
zdravotnich sluzeb tykajicich se nedostupnosti neregistrovanych IéCivych pfipravkl s léCivou
latkou daunorubicin. Neregistrované |éCivé pFipravky s léCivou latkou daunorubicin jsou
pouzivany v souladu s doporugenim Ceské hematologické spoleénosti CLS JEP jako zakladni
léCiveé pripravky k 1éEbé akutni myeloidni leukémie, pfiCemz v cytostatickych reZimech mohou
byt nahraditelné |IéCivymi pfipravky s I€Civou latkou idarubicin.

V ATC skupiné LO1DBO06 (antracykliny a pFibuzné latky — idarubicin) jsou v Ceské republice
registrovany a obchodovany tyto 1éCivé pfFipravky:

Kod SUKL Nazev Iecwf:ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
DoplInék nazvu o registraci
ACCORD
IDARUBICIN ACCORD HEALTHCARE
0139915 5MG/5ML INJ SOL 1X5ML 44/ 653/16-C POLSKA Sp. zo.0.,
VarSava, Polsko*




ACCORD

IDARUBICIN ACCORD HEALTHCARE
0133916 10MG/10ML INJ SOL 1X10ML 44/ 654/16-C POLSKA Sp. z 0.0,
VarSava, Polsko*
Pfizer, spol. s r.o.,
ZAVEDOS x .
0001182 5MG INJ PLV SOL 1 44/ 651/92-C Praha, Qeska
republika

* Pozn. Zména drzitele rozhodnuti o registraci — plvodni drzitel Accord Healthcare Limited, North Harrow, Velka

Britanie. Uvedené kody pFipravk( mohou byt uvadény na trh do 30. 9. 2019.

Ustav dale ve svém stanovisku poukazal na terapeutické indikace Ié&ivych pfipravki s lé&ivou
latkou idarubicin dle platnych souhrnt udaja o pfipravku (dale jen ,SPC*):

] Nazev lé€ivého
Kod pfipravku Terapeutické indikace dle SPC
SUKL Dopinék nazvu
Dospéli
- k 1&6¢Ebé akutni myeloidni leukemie (AML) k navozeni
remise u neléenych pacientl nebo k navozeni remise,
u pacientd s relapsem ¢&i u téch, ktefi neodpovédéli
na IéCbu.
- k 1é¢€bé druhé linie relabujici akutni lymfoblastické
leukemie (ALL)
IDARUBICIN ACCORD
0139915 5MG/5ML INJ SOL Pediatricka populace
1X5ML - k 16&b& prvni linie akutni myeloidni leukemie (AML),
v kombinaci s cytarabinem, k navozeni remise,
- k 1éEbé druhé linie relabujici akutni lymfoblastické
leukemie (ALL).
Pripravek ldarubicin Accord Ize pouzit v kombinac¢nich
IéCebnych rezimech spolu s dalSimi cytotoxickymi
latkami.
Dospéli
- k 1é€bé akutni myeloidni leukemie (AML) k navozeni
remise u neléCenych pacientd nebo k navozeni remise,
IDARUBICIN ACCORD | u pacientd s relapsem &i u téch, ktefi neodpovédéli
0133916 10MG/10ML INJ SOL na lécbu.
1X10ML
0 - k 1é¢bé druhé linie relabujici akutni lymfoblastické
leukemie (ALL)
Pediatricka populace




- k Ié€bé prvni linie akutni myeloidni leukemie (AML),
v kombinaci s cytarabinem, k navozeni remise,

- k 1é¢€bé druhé linie relabujici akutni lymfoblastické
leukemie (ALL).

Pripravek ldarubicin Accord Ize pouzit v kombinac¢nich
léCebnych rezimech spolu s dalSimi cytotoxickymi
latkami

0001182

ZAVEDOS
5MG INJ PLV SOL 1

Dospéli
- akutni nelymfocytarni leukemie (ANLL).

Idarubicin-hydrochlorid je schopen indukce remise jak
v terapii prvni linie, tak u pacient( s relapsem &i u téch,
ktefi neodpovédéli na IéCbu.

- akutni lymfocytarni leukemie (ALL) jako terapie druhé
linie.

Pediatricka populace

- akutni nelymfocytarni leukemie (ANLL) v kombinaci
s cytarabinem k indukci remise v terapii prvni linie u
dfive neléenych déti.

- akutni lymfocytarni leukemie (ALL) jako terapie druhé
linie.

Idarubicin-hydrochlorid Ize pouzit v kombinacnich
lé€ebnych rezimech spolu s dalSimi cytostatiky.

Podle informaci Ustavu dosahovaly

pFipravkl nasledujicich hodnot:

primérné meésicni dodavky vySe uvedenych IéCivych

Primérné mésicni
Kod SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Obdobi dodavky do.lek’aren
Doplnék nazvu a zdravotnickych
zarizeni
IDARUBICIN ACCORD
0139915 5MG/5ML INJ SOL 1X5ML 05/2018-04/2019 32
IDARUBICIN ACCORD
0133916 10MG/10ML INJ SOL 1X10ML 05/2018-04/2019 35
ZAVEDOS
0001182 5MG INJ PLV SOL 1 05/2018-04/2019 108

Dale Ustav uvedl, e dle informaci z pilotniho projektu SPOC, HMA/EMA Task Force
on Availability of authorised medicines, provozovaném Evropskou Iékovou agenturou, se




preruSeni dodavek lécivych pfipravkl s IéCivou latkou daunorubicin ke dni 30. 5. 2019 tyka
miniméalné téchto &lenskych zemi EU: Recko, Némecko. Dle informaci distributor 1égiv je
zemi plvodce dovazeného neregistrovaného lécivého pripravku Daunoblastina inj plv.
1x20 mg, Némecko.

Priimérné mésic¢ni dodavky neregistrovaného Iéc¢ivého pripravku s l1é€ivou latkou daunorubicin
dosahovaly za poslednich 12 mésicu nasledujicich hodnot:

Nazev 16&ivého piipravku Primérné mési¢ni dodavky
Prip Obdobi do Iékaren a zdravotnickych
zarizeni
DAUNOBLASTINA
INJ. PLV. 1X20MG 05/2018-04/2019 241
DAUNOBLASIN 20MG/1ML
10AMP. 05/2018-04/2019 27

Na zakladé vy$e uvedenych Gdaji Ustav vyhodnotil, Ze aktudlni zasoba vy$e uvedenych
registrovanych a obchodovanych léCivych pfipravkd s léCivou latkou idarubicin vzhledem
ke svym léCebnym vlastnostem vzajemné nahraditelnych, jizZ dostateéné nepokryva aktualni
potfeby pacientd v Ceské republice. Ustav doSel k zavéru, Ze nedostatek registrovanych
léCivych pfipravkl s lécivou latkou idarubucin by mohl ohrozit dostupnost a uUc&innost |éCby
pacientd s akutni myeloidni leukémii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Ustav dale sdélil, ze v soudasné dobé& nedisponuje komplexnimi informacemi o dodavkach
léCivych pFipravkl ze strany drziteld rozhodnuti o registraci a Iékaren, ale pouze informacemi
o dodavkach uvedenych I[éCivych pripravkl od distributord do Iékaren a zahrani¢nim
odbérateldm. Dle informaci Ustavu bylo do lékaren v Ceské republice v obdobi od kvétna
2018 do dubna 2019 dodano celkem 2 097 baleni registrovanych Iécivych pfipravku s IéCivou
latkou idarubicin (pfepoc¢teno na silu 5 mg); pfi€emz zahrani¢nim odbératelim nebyla dodana
7adna baleni. Ustav tak na zakladé vySe uvedenych skutednosti tykajicich se dodavek,
spotieb a vzajemné nahraditelnosti 1&Civych pFipravkl doSel k zavéru, ze aktualni zasoba
registrovanych léCivych pfipravkl s IéCivou latkou idarubicin dostate¢né nepokryva aktualni
potieby pacientd v Ceské republice. Vy$e uvedené lécivé pripravky jsou nenahraditelné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace tak naplfiuje podminky dle ustanoveni § 77c
odst. 1 zadkona o léCivech pro zafazeni vSech uvedenych |éCivych pFipravkl s léCivou latkou
idarubicin na Seznam dle § 77c zakona o léCivech.

Ministerstvo vyhodnotilo informace pFedané Ustavem a uvadi nasledujici:

Akutni leukemie jsou heterogenni skupinou malignich klonalnich onemocnéni krvetvorby,
u kterych dochazi k nekontrolované proliferaci a akumulaci leukemickych blasti v kostni dfeni.
Tyto patologické, nezralé krevni elementy ztraceji svou schopnost diferenciace a vykazuji
fadu funk&nich poruch. Dle jejich pfisludnosti k lymfoidni €i myeloidni linii se rozliSuje akutni
lymfoblastova (ALL) €i akutni myeloidni (AML) leukemie. V pfipadech, kdy leukemicky klon
vykazuje znaky obou vyvojovych linii, se hovofi o leukemii se smiSenym fenotypem.




Akutni _myeloidni _leukemie (AML) je maligni klonalni onemocnéni hematopoézy,
charakterizované proliferaci a akumulaci nezralych myeloidnich prekurzor( (blastd) v kostni
dfeni. Dlsledkem tohoto procesu dochazi k selhani krvetvorby s neutropenii, anemii
a trombocytopenii. U vétSiny pacientl jsou blasty vyplavovany do periferni krve. Celkovy
pocet leukocytl byva zvySen, nékdy k extrémnim hodnotdm; muze byt ale normailni
nebo nizky. U &asti pacientld je stav inicialné komplikovan hypervisk6znim syndromem,
koagulopatii, infekcemi nebo postizenim extramedularnich organu. Incidence akutni myeloidni
leukemie stoupa s vékem: u déti je 2 - 3/100 000, u starSich dospélych pak 15/100 000.
Median véku pacientl v dobé diagnézy akutni myeloidni leukemie je 67 let.

Lécba akutni myeloidni leukemie s kurativnim zamérem je zaloZzena na intenzivni indukéni
chemoterapii nasledované konsolidacni chemoterapii a/nebo alogenni transplantaci
krvetvornych bunék v zavislosti na pfitomnych rizikovych faktorech. Cilem indukéni
chemoterapie je navodit kompletni remisi onemocnéni. Standardni indukéni chemoterapie
,3+7" je sloZzena ze 7 dnl podavani cytosin-arabinosidu v davce 100-200 mg/m?/den
v kontinualni infuzi a 3 dn podavani idarubicinu v davce 12mg/m? nebo daunorubicinu 60-
90mg/m2. K dosazeni kompletni remise mohou pacienti potiebovat 1 - 2 cykly standardni
induk&ni chemoterapie, pficemz v pfipadé podani vysoké davky daunorubicinu (90 mg/m?) se
v druhém cyklu podava davka nizsi - 45mg/m?. U pacientd mladSich 46 let Ize pouzit
k indukéni chemoterapii vysokodavkovany cytarabin (2 g/m?) s idarubicinem (12 mg/m?)
nebo daunorubicinem (60 mg/m?).

Akutni_lymfoblastova leukemie (ALL) patfi mezi prekurzorova maligni lymfoproliferativni
onemocnéni. Je nej¢astéj§im nadorovym onemocnénim v détském véku s incidenci
7,7/100 000 obyvatel ve vékové skupiné 1- 5 let. Vyskyt této nemoci klesa v pozdnim détském
véku, tedy u adolescentl a mladych dospélych. Incidence v dospélé populaci je relativné
nizka, ¢ini 1,2 pfipadu na 100 000 obyvatel. V dospélosti ALL pfedstavuje jen 1 % nadorovych
onemocnéni a tvofi asi 20 % vSech akutnich leukemii. S pomérem 1,4 : 1 lehce pfevazuji
muzi nad Zenami. Lécba akutni lymfoblastové leukemie (ALL) je velmi komplexni, zahrnuje
systémovou chemoterapii, cilenou 1é€bu, intrathekalni chemoterapii, radioterapii. Zasadni je
dodrzeni davkové intenzity i casového planu, nebot kazdy odklad l1écby a redukce davek jsou
spojeny s narustem rizika relapsu onemocnéni. Z téchto divodu je péce o kurativné léCené
pacienty soustfedéna do hematologickych center. Pfedpokladem volby spravného Ié€ebného
protokolu je v€asna diagnostika, vCetné vyloueni zralého fenotypu B-ALL (leukemie
Burkittova typu) a pfitomnosti fuze BCR-ABL (Ph chromosomu).

Pfed zahajenim indukéni 1é€by byva zpravidla podana prefaze trvajici 5 - 7 dni s cilem snizit
objem nadorové masy pfed podanim vysokodavkované chemoterapie. LéCebna odpovéd
po podani glukokortikoidu definuje pfiznivou prognostickou skupinu pacientd s ¢asnymi
vymizenim blastl z periferni krve nebo kostni dfené a poskytuje €as na provedeni fady
specializovanych vySetfeni k uzavieni diagndzy a stanoveni rizika, zejména vylouceni
pozitivity BCR-ABL (Ph chromosomu). Zakladni komponentou IéCby jsou glukokortikoidy:
prednison v davce 20-60 mg/m? nebo dexamethason v davce 10 mg/m?. Prefaze mize byt
doplnéna dalSimi latkami, napf. cyklofosfamidem v davce 200-300 mg/m?. Na ukonéenou
prefazi bezprostfedné navazuje indukéni terapie. Jejim hlavnim cilem je dosazeni kompletni



remise, tedy vymizeni leukemickych blastl z periferni krve, kostni difené, CNS a dalSich
extramedularnich lokalit, které byly pfi diagnéze postizeny. Po vzoru vysoce uéinnych
pediatrickych protokoll vétSina narodnich evropskych skupin adoptovala schéma odvozené
z pediatrickych  protokold  skupiny BFM. Lécba se sestava zpravidla ze dvou
chemoterapeutickych blokl - indukce | a indukce Il, podanych v rychlém sledu; indukce Il je
podana bez ohledu na dosazeni kompletni remise po pfedchozim cyklu.

Indukce |

Zakladnimi stavebnimi kameny prvniho indukéniho cyklu jsou I[éCivé latky vinkristin
a prednison. Vinkristin je podavan v maximalni jednorazové davce 2 mg a v prabéhu indukéni
léCby je aplikovan 2 - 4krat. Standardnim glukokortikoidem je prednison v davce 40 -
60 mg/m?, v nékterych protokolech byva nahrazen dexamethasonem v davce 10 -16 mg/m>.
PrestoZe je dexamethason vice ucinny a lépe pronika do CNS, ma vyssi toxicitu a jeho podani
je spojeno s vyssSim vyskytem infekénich komplikaci. Pravidelnou soucasti indukéni faze | je
antracyklinové chemoterapeutikum. V evropskych protokolech je nejCastéji pouzivan
daunorubicin v davce 30-60 mg/m?2. Daunorubicin mdze byt podavan v tydennich intervalech
nebo v tésném sledu 2 nebo 3 nasledujicich dnli s moznou intenzifikaci po 1-2 tydnech.
Moznymi alternativami daunorubicinu jsou: idarubicin (12 mg/m?), adriamycin (50 mg/m?)
nebo epirubicin (40-50 mg/m?).

Indukce |l

Po vzoru pediatrickych protokolt se druhy indukéni cyklus sestava z cyklofosfamidu (300-
1000 mg/m?), standardnich davek cytosinu-arabinosidu (60-75 mg/m?) a merkaptopurinu (60
mg/m?), které jsou podavany v pribéhu 21 dnl. Podani druhého indukéniho cyklu je
bez ohledu na remisni stav po skonceni prvni indukce. U neremisnich pacientll mohou byt
alternativou zachranné protokoly s vysokymi davkami chemoterapeutik. V pribéhu indukce Il
pokracuje intenzivni profylakticka Ié€ba CNS formou intrathékalni aplikace chemoterapeutik,
radioterapie neurokrania (v davce 12-24 Gy), pfipadné mohou byt obé metody kombinovany.

Relaps onemocnéni postihne téméf polovinu pacientl s akutni lymfoblastovou leukemii.
Relabujici lymfoblastovou leukemie je 2z principu povazovana za chemorezistentni
onemocnéni, proto je cilem IéCby relapsu dosazeni druhé kompletni remise (CR2) pomoci
zachranné chemoterapie nasledované provedenim alogenni transplantaci krvetvornych
kmenovych bunék (alo-HSCT). Pravdépodobnost navozeni kompletni remise (CR2) je
v8ak mnohem nizsi nez v prvni linii Ié€by a median preziti po relapsu €ini pouze 4 - 8 mésicu.
Pétileté celkové preziti relabujici akutni lymfoblastové leukemie je nizSi nez 10 %. Lécba
relapsu akutni lymfoblastové leukemie nema zadny standard a je nutné ji od pocatku
povazovat za experimentalni. V pfipadé pozdniho relapsu je doporu¢ovano podani nékterého
z vysokodavkovanych chemoterapeutickych reziml nasledované provedenim alo-HSCT.

V Ceské republice je registrovano nékolik légivych pripravk(i obsahujicich lé&ivou latku
idarubicin, které jsou dle platnych souhrn( udaju o pfipravku uréeny k l1é¢bé akutni myeloidni
leukemie &i akutni lymfoblastické leukemie (2. linie 1éCby - dospéli i déti) a k 1éEbé akutni
nelymfocytarni leukémie (dospéli i déti):



Kod SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rt?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
ACCORD
IDARUBICIN ACCORD HEALTHCARE
0139915 5MG/5ML INJ SOL 1X5ML 44/ 653/16-C POLSKA Sp. z 0.0,
VarSava, Polsko*
ACCORD
IDARUBICIN ACCORD HEALTHCARE
0133916 10MG/10ML INJ SOL 1X10ML 44/ 654/16-C POLSKA Sp. z 0.0,
VarSava, Polsko*
ACCORD
IDARUBICIN ACCORD HEALTHCARE
0242260 5MG/5ML INJ SOL 1X5ML 44/ 653/16-C POLSKA Sp. z 0.0,
VarsSava, Polsko
ACCORD
IDARUBICIN ACCORD HEALTHCARE
0242258 10MG/10ML INJ SOL 1X10ML 44/ 654/16-C POLSKA Sp. z 0.0,
VarsSava, Polsko
Pfizer, spol. s r.o.,
ZAVEDOS * .
0001182 5MG INJ PLV SOL 1 44/ 651/92-C Praha, Qeska
republika

* Pozn. Zména drzitele rozhodnuti o registraci — plivodni drzitel Accord Healthcare Limited, North Harrow, Velka
Britanie

(dale jen ,lécivé pripravky IDARUBICIN ACCORD a IéCivy pripravek ZAVEDOS").

V dusledku zmény drzitele rozhodnuti o registraci 1éCivych pFipravkd IDARUBICIN ACCORD
Ministerstvo zohlednilo jak pFipravky (kédy SUKL: 0139915 a 0133916), které mohou byt
uvadény na trh do 30. 9. 2019, tak soucasné pfipravky IDARUBICIN ACCORD, které budou
uvadéné na trh po tomto datu pod novymi kédy SUKL: 0242260 a 0242258

Lécivé pripravky s léCivou latkou idarubicin pfedstavuji alternativni moznost [éCby zejména
akutni myeloidni leukemie k léCivym pripravkim s léCivou latkou daunorubicin. LéCivé
pFipravky s |é&ivou latkou daunorubicin nejsou sice v Ceské republice registrovany,
ale pro poskytovani optimalnich zdravotnich sluzeb jednotlivym pacientiim jsou zajiStovany
v souladu s ustanovenim § 8 odst. 3 a odst. 5 zakona o I|éCivech. Vzhledem k tomu,
Ze dle informaci Ustavu doSlo k pferuseni dodavek neregistrovanych légivych pripravk
s léCivou latkou daunorubicin, |ze pfedpokladat navySeni potfeby registrovanych Iécivych
pfipravkll s |éCivou latkou idarubicin a tudiz je nezbytné zachovat dostupnost téchto
registrovanych Ié&ivych pfipravki pro pacienty v Ceské republice, a to z divodu zajisténi
z4kladni linie 1éEby akutni myeloidni leukemie.

Lécivé pripravky IDARUBICIN ACCORD a lécivy pfipravek ZAVEDOS jsou z hlediska pouziti

v terapeutické praxi vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice,
nebot se jedna o zivot zachranujici 1éCivé pfipravky a sou€asné se jedna o IéCivé pfipravky



nenahraditelné, a pfipadny vyvoz ¢idistribuce do =zahrani¢i by tak mohly zpUsobit
nedostupnost t&chto lé&ivych pripravki pro lé&bu pacientt 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 pripravka.”

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 pfedmétného
lécivého pripravku nebo léCivych pripravku jiz dostate¢né nepokryva aktualni potieby pacientt
v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé&ivého pfipravku nebo Ié8ivych pfipravki,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientt v Ceské republice danym
léc¢ivym pripravkem nebo IéCivymi pfipravky, 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 zakona o léCivech vyhodnotilo informace
pfedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak,
ze pfi nedostatku Ié€ivych pfipravkd IDARUBICIN ACCORD a légivého pfipravku ZAVEDOS
bude ohroZena dostupnost a G&innost 1é¢by pacienti 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 IéCivych pfipravkd IDARUBICIN ACCORD a IéCivého pfipravku
ZAVEDOS na Seznam podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech. S ohledem
na skutecnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi,
které je ohrozeno hrozici nedostateénou zasobou lécivych pfipravki IDARUBICIN ACCORD
aléCiveho pripravku ZAVEDOS, 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 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 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: 28. Cervna 2019
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