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

Praha 11. kvéten 2023
C.j.: MZDR 12521/2023-4/0LZP
Sp. zn. OLZP: S$12/2023

MZDRX0108HP5

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 prepist (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivé pFipravky 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 Iéc':ivfaho !)Pipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nuti
Doplnék nazvu o registraci

AZARGA Novartis Europharm

0500933 10MG/ML+5MG/ML OPH GTT | EU/1/08/482/001 Limited. Dublin. Irsko
SUS 1X5ML ’ ’

AZARGA Novartis Europharm

0500934 10MG/ML+5MG/ML OPH GTT | EU/1/08/482/002 Limited. Dublin. Irsko
SUS 3X5ML ’ ’

(dale jen ,léCivé pfipravky AZARGA®).

Oduvodnéni:

Dne 18. 4. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivych pFipravki AZARGA ve smyslu § 77c¢
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 17. 4. 2023, ¢&. j- sukl94095/2023, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 12521/2023-2/OLZP, uved|, Zze dne 29. 3. 2023 obdrzel od Ministerstva
k vyhodnoceni podnét k zafazeni |éCivych pfipravki AZARGA na Seznam od zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci, spole€nosti Novartis s.r.o., se sidlem Na Pankraci 1724/129,
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140 00 Praha 4 — Nusle, ICO: 645 75 977 (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci®).

Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci ve svém podnétu mimo jiné uvadi nasleduijici:

,Jako drzitel se domnivame, Ze Pripravky jsou jen Caste¢né nahraditelné jinymi léCivymi
pfipravky odpovidajicich lé¢ebnych viastnosti, a souéasné Ze je ohroZeno pokryti potfeby
pacient(i v Ceské republice po Pfipravcich, a to jak potfeby aktualini, tak bezprostfedné
budouci.”

~Snizena dostupnost Pripravku, resp. nemozZnost pokryt stavajicimi zasobami Pripravki
(a pripravkd vzajemné nahraditelnych vzhledem ke svym lé¢ebnym viastnostem s Pfipravky)
potfebu pacientt v Ceské republice pfimo ohroZuje dostupnost a G&innost 1é&by pacientti
v Ceské republice, méa pfimy dopad na ochranu zdravi obyvatelstva a muze i vyznamné
ovlivnit poskytovani zdravotnich sluZzeb.*

Dle platného souhrnu udaju o pfipravku jsou Iécivé pfipravky AZARGA indikovany ke snizeni
nitrooc¢niho tlaku (IOP) u dospélych pacientll s glaukomem s otevienym uhlem nebo oéni
hypertenzi, u kterych monoterapie neposkytuje dostate¢né snizeni IOP.

Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupiné SO1ED51 (oftalmologika; antiglaukomatika
a miotika; betablokatory; timolol, kombinace) aktualné dostupny Zadny jiny registrovany
I€Civy pfipravek s obsahem fixni kombinace léCivych latek brinzolamid a timolol-maleinat.

K vy$e uvedenému Ustav dodal, Ze od 1. 1. 2022 eviduje nasledujici hlaseni o preruseni
dodavek légivych pFipravki AZARGA na trh v Ceské republice:

Kéd SUKL | Nazevleciveho pripravku | 1y 0 oo latnosti og | 1SN oknoveni
DoplInék nazvu dodavek
AZARGA
0500933 10MG/ML+5MG/ML OPH GTT 9. 8. 2022 27.10. 2022
SUS 1X5ML
AZARGA
0500934 10MG/ML+5MG/ML OPH GTT 2 2 ;8;5 ;? 2 ;822
SUS 3X5ML T S

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach Ié&ivych pripravkd AZARGA
do lIékaren a poskytovatellm zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od brfezna 2022 do unora 2023:

] Nazev lé&ivého pFipravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL o a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu e « o
zarizeni odbérateliim
AZARGA 70
0500933 10MG/ML+5MG/ML OPH GTT 6 981 (1 %)
SUS 1X5ML
AZARGA 1080
0500934 10MG/ML+5MG/ML OPH GTT 29 961 (3.5 %)
SUS 3X5ML ’
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Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivych pripravkil AZARGA jiz dostate¢né nepokryva aktualni potfeby pacientli v Ceské
republice. LécCivé pfipravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni IéCivych pFipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude
ohroZena dostupnost a uginnost 1é&by pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim 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 predana Ustavem.

Podle souhrnu Udaji o pfipravku patfi léCivé pfipravky AZARGA do farmakoterapeutické
skupiny oftalmologika, antiglaukomatika a miotika, ATC kéd: SO1ED51.

Lécivé pripravky AZARGA jsou uvadény na trh v Iékové formé o¢ni kapky, suspenze (o¢ni
kapky).

Léecivé pripravky AZARGA jsou dle souhrnu udajli o pfipravku pouzivany ke snizeni
nitroo¢niho tlaku (IOP) u dospélych pacientd s glaukomem s otevienym uhlem nebo o&ni
hypertenzi, u kterych monoterapie neposkytuje dostateéné snizeni IOP.

Pod pojmem zeleny zakal neboli glaukom se rozumi cela skupina riznych onemocnéni,
jejichz spole¢nou pficinou je pfili§ vysoky nitrooc¢ni tlak. Dusledkem je poskozeni zrakového
nervu v papile a poruchy zorného pole, v nejhorSim pfipadé i oslepnuti.

Pro primarni glaukom s otevienym uhlem je typické kolisani nitroo¢niho tlaku,
které v pribéhu 24 hodin pfesahuje 5 mmHg. Vyjimku pfedstavuje normotenzni glaukom,
u kterého se hodnota nitrooéniho tlaku nachazi ve statisticky normalnim rozmezi
(do 21 mmHg), pacientovo oko je vSak presto poskozeno zpusobem, ktery je typicky
pro glaukom.

Pfi 1éEbé primarniho glaukomu s otevienym Uhlem predepiSe Iékaf pacientovi vétSinou oéni
kapky, které snizuji nitroo¢ni tlak.

Z terapeutického hlediska tak zjevné |ze povazovat léCivé prfipravky AZARGA za vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni IéCivych pripravki
AZARGA na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto IéCivych
pripravki pro lébu pacientl v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zdkona o IéCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti huméannich
Iéciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pfFipravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych lécivych pripravka.”
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Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o Ié&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lé&ivych pfipravkl jiz dostateéné nepokryvéa aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo léCivych pripravki, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost lécby
pacientti 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 jejich? zékladé Ustav k tomuto zévéru
doSel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivych
pripravkii AZARGA bude ohroZena dostupnost a uginnost lé&by pacientd v Ceské republice
s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivych pfipravki AZARGA na Seznam podle § 77c¢c 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
I&Civych pfipravkd AZARGA, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena uéinnost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatreni.

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

Pouceni:

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru léCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 11. kvétna 2023
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