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

Praha 1. srpen 2023
C.j.: MZDR 20114/2023-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S17/2023

MZDRX01P18CR

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 1éCivy pfipravek 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
BRALTUS Teva Pharmaceuticals
0313073 10MCG/DAV INH PLV CPS 14/314/16-C CR, s.r.o0., Praha,
DUR 30+1INH Ceska republika

(dale jen ,léCivy pfipravek BRALTUS®).

Oduvodnéni:

Dne 4. 7. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav®)
sdéleni k ohrozeni dostupnosti léCivého pfipravku BRALTUS ve smyslu § 77c zakona
o léCivech.

Ustav ve svém sdé&leni, &. j. sukl162198/2023, zalozeném do spisu pod &. j. MZDR
20114/2023-1/OLZP, uvedl, Ze dne 12. 4. 2023 obdrzel od drzitele rozhodnuti o registraci
hlaseni o preruseni dodavek pro léCivy pfipravek BRALTUS.

Lécivy pfipravek BRALTUS je dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovan k udrzovaci
bronchodilatacni 1éEbé& ke zmirnéni pfiznakd u pacientd s chronickou obstrukéni plicni
nemoci (CHOPN).
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Spolu s léCivym pfipravkem BRALTUS jsou v ATC skupiné R03BB04 (anticholinergika;
tiotropium-bromid), v Iékové formé prasku k inhalaci v tvrdé tobolce, v Ceské republice
registrovany a uvadény na trh jesté nasleduijici IéCivé pfipravky:

Kéd SUKL Nazev Iecwveho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhodputl
Doplnék nazvu o registraci
Boehringer Ingelheim
SPIRIVA International GmbH,
0032393 18MCG INH PLV CPS DUR 30 14/174/02-C Ingelheim am Rhein,
Némecko
DILOCHOB Zentiva, k.s., Praha
0246537 18MCG INH PLV CPS DUR 14/398/19-C * R
30+INH Ceska republika

(dale samostatné jen ,lécivy pripravek SPIRIVA* a ,léCivy pfipravek DILOCHOB®, nebo
spole¢né s léCivym pFipravkem BRALTUS dale jen ,vzajemné nahraditelné 1&Civé pfipravky).

Ustav k vy$e uvedenému doplinil, Ze davka podana pfi inhalaci je u vzajemné nahraditelnych
|éCivych pFipravkl totozna a odpovida 10 ug tiotropia. K Ié€ivému pfipravku SPIRIVA je
aktualné oznameno preruseni uvadéni na trh ode dne 10. 8. 2023 z kapacitnich/distribu¢nich
divod(, s predpokladanym obnovenim dodavek ke dni 9. 10. 2023. Ustav dale oslovil
drzitele rozhodnuti o registraci 1éCivého pfipravku DILOCHOB s dotazem na aktualni zasoby
tohoto pfipravku. Podle jeho vyjadieni Cinil stav zasob lécivého pFipravku DILOCHOB ke dni
21. 6. 2023 v jeho skladu celkem 756 baleni.

Ustav doplnil, e prdmémé za mésic je distribuovano pfiblizngé 3 274 baleni vzajemné
nahraditelnych léCivych pfipravkld. Zasoba léCivého pfipravku DILOCHOB tak aktualné
vystaci pfiblizné na tyden.

Dle sdéleni drzitele rozhodnuti o registraci l1éCivého pfipravku BRALTUS ze dne 3. 7. 2023
aktualné neni skladem zadné baleni IéCivého pfipravku BRALTUS, v €ervenci 2023 drzitel
rozhodnuti o registraci o¢ekava dodavku v mnozstvi 6 500 baleni. Tato zasoba by podle jeho
vyjadfeni standardné pokryla spotfebu az do unora 2024, avSak s ohledem na nedostupnost
a omezené zasoby vzajemné nahraditelnych léCivych pfipravkl Ize oCekavat dalSi preruSeni
dodavek IéCivého pFipravku BRALTUS jiz v zafi 2023.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivého pfipravku BRALTUS
do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahrani€i,
a to za obdobi od €ervna 2022 do kvétna 2023:

) Nazev lé&ivého pFipravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL o a zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu v, - 0
zarizeni odbérateltiim
BRALTUS 1161
0313073 10MCG/DAV INH PLV CPS 4673 (19.9 %)
DUR 30+1INH ’
SPIRIVA 0
0032393 18MCG INH PLV CPS DUR 30 31367 (0 %)
0246537 DILOCHOB 542 0
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18MCG INH PLV CPS DUR (0 %)
30+INH

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pripravku BRALTUS jiz dostateén& nepokryva aktualni potfeby pacienttl v Ceské
republice. LéCivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni léCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostate¢nym pokrytim potfeb pacientd bude
ohroZena dostupnost a uginnost 1é8by pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi IéCivy pfipravek BRALTUS do farmakoterapeutické
skupiny jiné 1éky na IéCbu obstrukce dychacich cest, inhalaéni pfipravky, anticholinergika,
ATC kod: RO3BB04.

Lécivy pfipravek BRALTUS je uvadén na trh v Iékové formé prasek k inhalaci v tvrdé tobolce.

LécCivy pfipravek BRALTUS je dle souhrnu udaju o pfipravku indikovan k udrzovaci
bronchodilata¢ni [é€bé ke zmirnéni pfiznakd u pacientd s chronickou obstrukéni plicni
nemoci (CHOPN).

CHOPN je pomalu postupujici onemocnéni plic, pfi kterém se trvale zuzi dychaci cesty.

PFfi vzniku CHOPN i béhem jejiho dalSiho prdbéhu vznika chronicky zanét pradusek
(chronicka bronchitida) a/nebo se poskodi, ,nafouknou® nebo upIné zni¢i plicni sklipky (plicni
emfyzém). V dusledku neustalého zuzovani dychacich cest je ztizeno dychani, pfijem
kysliku i uvolfiovani oxidu uhli¢itého (CO2). Pro postizené to znamena nedostateCny pfisun
kysliku do krevniho obé&hu, coz ma pak negativni dopad na fungovani celého organismu.
Vysledkem je oslabeni kardiovaskularniho systému a svalu, které pak jiz nemohou pracovat
naplno. Vazné omezeni dychacich funkci mize navic napachat Skody na dalSich organech.
Riziko tzv. exacerbace, tedy akutniho zhor$eni, se zvySuje zejména u zavazného prubéhu
onemocnéni.

Z terapeutického hlediska tak zjevné lze povazovat IéCivy pfipravek BRALTUS za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Zze zafazeni |éCivého pFipravku
BRALTUS na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto Ié€ivého
pripravku pro léébu pacient v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pfFipravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacientt v Ceské
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republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pripravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o Ié&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmeétného léCivého pripravku
nebo lé&ivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktualni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IléCivych pripravki, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost Iécby
pacienti 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 jejichZ zékladé Ustav k tomuto zévéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o |éCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivého
pripravku BRALTUS bude ohroZena dostupnost a uginnost 1é&by pacientd v Ceské republice
s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni IéCivého pfipravku BRALTUS na Seznam podle § 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 nedostateCnou zasobou
IéCivého pfipravku BRALTUS, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vysSe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného |éCivého pFipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o Ié&ivech.

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
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 1. srpna 2023
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