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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze 17. ¢ervna 2016
C .. MZDR 31645/2016-6/FAR

MZDRX00V7MHV

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfislusny podle § 11 pism. h) zakona
€. 378/2007 Sb., o [éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich
predpisi (dale jen ,zakon o léCivech®), vyhlaSuje za uUCelem zajiSténi dostupnosti léCivych
pFipravkld vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb toto

opatreni:

léCivé pfipravky ACTILYSE IVN INJ+INF PSO LQF 1+1X20ML+K, reg.Cislo 16/414/92-C, kéd
SUKL 0093649, a ACTILYSE IVN INJ+INF PSO LQF 1+1X50ML+K, reg.cislo 16/414/92-C,
kod SUKL 0093650, dodané do Ceské republiky, se zakazuje uzit k dals$i distribuci &i
vyvozu mimo Uzemi Ceské republiky. Opatreni plati do 30. zafi 2016.

Drzitelé distribuCniho opravnéni jsou povinni zajistit, Ze dané 1éCivé pfipravky budou dodavany
pouze osobam, které jsou opravnény vydavat légivé pripravky v Ceské republice v souladu
s § 77 odst. 1 pism. c) bod 2 a pism. h) zakona o léCivech. Timto neni dot€eno pFedani
danych lé&ivych pFipravkil v ramci distribuéniho fetézce v Ceské republice za Géelem zajisténi
efektivniho pokryti Uzemi Ceské republiky za predpokladu, Ze vyslednym koncovym
odbératelem bude pouze osoba opravnéna k vydeji l1éCivych pfipravki podle § 82 odst. 2
zakona o léCivech.

Toto opatreni vydava ministerstvo na zakladé nasledujicich divodu:

Dne 6. 5. 2016 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) zadost spole&nosti
Boehringer Ingelheim, spol. s r.o., se sidlem Na Pofi¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1,
IC: 480 25 976 (dale jen ,Boehringer Ingelheim, spol. s r.0.“), zastupujici matefskou
némeckou spole€nost Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein,
Némecko, ktera je drzitelem rozhodnuti o registraci pro IéCivé pfipravky ACTILYSE
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IVN INJ+INF PSO LQF 1+1X20ML+K, reg.gislo 16/414/92-C, kéd SUKL 0093649,
a ACTILYSE IVN INJ+INF PSO LQF 1+1X50ML+K, reg.gislo 16/414/92-C, kéd SUKL
0093650 (dale jen ,lécivé pripravky ACTILYSE® nebo ,dotCené |éCivé pFipravky®), tykajici se
jejich zasob a tim i dostupnosti v Ceské republice.

V textu zadosti spoleCnost Boehringer Ingelheim, spol. s r.o. uvedla, Zze v soucasnosti
opétovné pozoruje zvySenou poptavku po dotéenych léCivych pfipravcich v distribuénim
Fetézci na trhu v Ceské republice (aniz by byl dan ddvod domnivat se, Ze stoupla rovnéz
spotieba dotéenych I|éCivych pfipravkl) aznacné snizeni zasob, které pfitom byly
dimenzovany na dlouhodobou potfebu s pfiméfenou rezervou. Ke dni4. 5. 2016 eviduje
zasoby dotéenych légivych pripravkl pokryvajici spotfebu v Ceské republice na pfiblizné
20 dni (ACTILYSE IVN INJ+INF PSO LQF 1+1X20ML+K 545 ks; ACTILYSE IVN INJ+INF
PSO LQF 1+1X50ML+K 253 ks). Dal$i dodavku pfipravku ACTILYSE IVN INJ+INF PSO LQF
1+1X20ML+K z vyroby oCekava nejdfive zaCatkem &ervna 2016 v pocCtu 500 kusu. Tato
zasoba by méla, za pfedpokladu, Zze nedojde k jejimu exportu do zahranici, pokryt potieby
pfipravku na Ceském trhu pfiblizné do konce Cervna. Vzhledem k Casové a technologické
narocnosti vyroby dotéenych léCivych prfipravkl nelze ocekavat v mezidobi zadnou dalSi
dodavku pfipravkl. S ohledem na sou€asné spotieby se spole€¢nost Boehringer Ingelheim,
spol. s r.o. obava, ze hrozi béhem jednoho i dvou mésict vyCerpani zasob dotéenych
légivych pEipravk na ceském trhu a tim k ohroZeni jejich dostupnosti pro pacienty v Ceské
republice. Spole¢nost Boehringer Ingelheim, spol sr.o., Praha 1, proto navrhuje zakazat
vyvoz dotéenych lé&ivych pipravki mimo tzemi Ceské republiky na dobu 3 mésicu.

S ohledem na shora uvedené skuteénosti si ministerstvo k pfedloZzené Zadosti vyzadalo
stanovisko Statniho Ustavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav®). Ustav ve svém stanovisku
sp. zn. Sukls144249/2016 ze dne 24. 5. 2016, pokud se tyka skuteCnosti rozhodnych pro
posouzeni zadosti, uvedl, Ze nema namitek k vyhovéni Zadosti spoleCnosti Boehringer
Ingelheim, spol. s r.o., Praha 1 spocivajici v omezeni distribuce dotéenych IéCivych pfipravk
z Ceské republiky do zahraniéi.

Podle nazoru ministerstva se v daném pfipadé jedna o situaci, ktera pIné spada pod
§ 11 pism. h) zadkona o IéCivech a je namisté vydani opatfeni tak, jak je uvedeno ve vyroku
rozhodnuti.

K dot€enym |éCivym pfipravkim (léCiva latka alteplasa) lze uvést, Ze jsou indikovany
u pacientd s akutnim infarktem myokardu a s prokazanou masivni plicni embolii (PE). Dale
jsou indikovany v IéCbé ischemické cévni mozkové pfihody (CMP), kdy 1éCbu je nutno zahgjit
do 4,5 hodin od vzniku pfiznakl ischemické cévni mozkové pfihody a po vylou€eni
intrakranialnino krvaceni vhodnou zobrazovaci metodou. Tato |éCba nema v soucasnosti
Zadnou alternativu.

Lécivé pripravky ACTILYSE jsou pouzivany pfedevsim v nemocnicich pfi hospitalizaci. Jedna
se o zivot zachrafujici IéCivé pfipravky. Pfi jejich vypadku z trhu lze s vysokou
pravdépodobnosti o€ekavat ohrozeni zdravi a zivotl pacientd s CMP a PE.
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Vzhledem k mozné hrozbé& vyvozu dotéenych Ié&ivych pFipravk(i z Ceské republiky do jiného
¢lenského statu, a tedy vzniku jejich realné nedostupnosti pro pacienty v Ceské republice,
a ktomu, Ze je nelze nahradit jinymi IéCivymi pfipravky, rozhodlo Ministerstvo zdravotnictvi
tak, jak je uvedeno vyse.

Toto opatfeni plati ode dne jeho vyvéSeni na ufedni desce Ministerstva zdravotnictvi.

PharmDr. Alena Tomaskova v. r.
feditelka odboru farmacie
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