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PREDBEZNE OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. h) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon
o léCivech®) vydava v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjSich pfepisu, (dale jen ,spravni fad“) a dale v souladu s ustanovenim
§ 174 odst. 1 ve spojeni s § 61 odst. 1 spravniho fadu nasledujici

predbézné opatreni obecné povahy,

kterym se zakazuje uzit k dal$i distribuci &i vyvozu mimo tGzemi Ceské republiky légivé

pripravky
Nazev lé€ivého pripravku Registracni €islo Kéd SUKL Drzitel rozhodnuti
o registraci
CLEXANE 16/ 250/93-E/C 0125290 sanofi-aventis, s.r.o.,
10000IU(100MG)/1ML INJ Praha, CR
SOL ISP 50X1ML
CLEXANE 16/ 250/93-D/C 0125289 sanofi-aventis, s.r.o.,
80001U(80MG)/0,8ML INJ Praha, CR
SOL ISP 50X0,8ML
CLEXANE 16/ 250/93-C/C 0125288 sanofi-aventis, s.r.o.,
60001U(60MG)/0,6ML INJ Praha, CR
SOL ISP 50X0,6ML
CLEXANE 16/ 250/93-A/C 0125286 sanofi-aventis, s.r.o.,
20001U(20MG)/0,2ML INJ Praha, CR
SOL ISP 50X0,2ML
CLEXANE 16/ 250/93-E/C 0115404 sanofi-aventis, s.r.o.,
Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého ndmésti 4, 128 01 Praha 2
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100001U(100MG)/1ML INJ
SOL ISP 10X1ML

Praha, CR

CLEXANE 16/ 250/93-D/C 0115403 sanofi-aventis, s.r.o.,
80001U(80MG)/0,8ML INJ Praha, CR
SOL ISP 10X0,8ML
CLEXANE 16/ 250/93-C/C 0115402 sanofi-aventis, s.r.o.,
60001U(60MG)/0,6ML INJ Praha, CR
SOL ISP 10X0,6ML
CLEXANE 16/ 250/93-B/C 0115401 sanofi-aventis, s.r.o.,
40001U(40MG)/0,4ML INJ Praha, CR
SOL ISP 10X0,4ML
CLEXANE 16/ 250/93-A/C 0115400 sanofi-aventis, s.r.o.,
20001U(20MG)/0,2ML INJ Praha, CR
SOL ISP 10X0,2ML
CLEXANE 16/ 250/93-B/C 0125287 sanofi-aventis, s.r.o
40001U(40MG)/0,4ML INJ Praha, CR
SOL ISP 50X0,4ML
CLEXANE FORTE 16/ 338/01-A/C 0107950 sanofi-aventis, s.r.o.,
120001U(120MG)/0,8ML INJ Praha, CR
SOL ISP 10X0,8ML
CLEXANE FORTE 16/ 338/01-B/C 0107951 sanofi-aventis, s.r.o.,

150001U(150MG)/1ML INJ
SOL ISP 10X1ML

Praha, CR

(dale jen ,léCivé pfipravky CLEXANE®)

Oduvodnéni:

Dne 28. 11. 2017 obdrzelo Ministerstvo podani spoleCnosti sanofi-aventis, s.r.o., Evropska
846/176a, 160 00 Praha 6, ICO: 44848200 (dale jen spolecnost ,sanofi-aventis, s.r.0.“ nebo
,podatel”), ktera je drzitelem rozhodnuti o registraci I&Civych pfipravki CLEXANE.

Spole¢nost sanofi-aventis, s.r.o., v textu svého podani uvedla, ze by Ministerstvo mélo podle
ustanoveni § 11 pism. h) zakona o Ié€ivech zakazat uzit 1éCivé pfipravky CLEXANE k dalSsi
distribuci &i vyvozu mimo Uzemi Ceské republiky, a to do 31. 12. 2018. Spoleénost sanofi-
aventis, s.r.o., tak navrhla, aby na zakladé pfipadného opatfeni bylo drzitelim distribu¢niho
opravnéni uloZeno zajistit, Ze dané lécivé pfipravky budou dodavany pouze osobam, které
jsou opravnény vydavat légivé pripravky v Ceské republice za Ucelem zaji§téni efektivniho
pokryti tzemi Ceské republiky za predpokladu, Ze vyslednym koncovym odbératelem bude
pouze osoba opravnéna k vydeji [éCivych pfipravkd podle ustanoveni § 82 odst. 2 zakona o
léCivech.




Ministerstvo podani posoudilo a uvadi nasleduijici:

Lécivé pripravky CLEXANE patfi do ATC skupiny BO1A — Antikoagulancia, antitrombotika.
LécCiva latka enoxaparinum natricum je nizkomolekularni heparin, ve kterém jsou oddéleny
antitrombotické a antikoagulaéni aktivity standartniho heparinu. Dle souhrnu udajd o pfipravku
(dale jen ,SPC*) jsou lécCivé pripravky CLEXANE pouzivany u dospélych pacientu
v nasleduijicich indikacich:

Prevence venodzni tromboembolické nemoci v chirurgii u pacient( se stfednim nebo vysokym
rizikem, zejména v ortopedické nebo vseobecné chirurgii, véetné chirurgie nadorovych
onemocnéni.

Prevence vendzni tromboembolické nemoci u internich pacientt s akutnim onemocnénim
(jako je akutni srdec¢ni nedostateénost, respiracni selhani, téZké infekce nebo revmatické
onemocnéni) a snizenou pohyblivosti a zvySenym rizikem vzniku venozni tromboembolické
prihody.

Lécba hluboké Zilni trombozy (DVT) a pulmonalni embolie (PE), mimo PE, ktera by mohla
vyZadovat trombolytickou lécbu nebo operaci.

Prevence tvorby tromb( v mimotéinim obéhu béhem dialyzy.

Akutni koronarni syndrom - léCba nestabilni anginy pectoris a infarktu myokardu bez elevace
ST segmentu (NSTEMI) v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou, ktera se uziva peroralné;
lé¢ba akutniho infarktu myokardu s elevaci ST segmentu (STEMI) véetné pacientu, u kterych
se planuje konzervativni (farmakologicka) Ié¢ba nebo pacienti s naslednou intervenéni lécbou
perkutanni koronarni intervenci (PCI).

Z hlediska poucziti v terapeutické praxi se jedna o |&€Civé pFipravky vyznamné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou s ohledem na své postaveni v klinické praxi
nezameénitelné s jinymi léCivymi pfipravky uréenymi k feSeni typové obdobnych stavi. Tato
nezameénitelnost, zejména v ramci nizkomolekularnich heparina, vyplyva jiz ze samotného
SPC lécivych pfipravki CLEXANE, kde je v bodé 4. 4. uvedeno:

»Nizkomolekularni hepariny (LMWH) nelze volné zamériovat (jednotku za jednotku) se sodnou
soli sodné soli enoxaparinu. Tyto léky se lisi svym vyrobnim postupem, molekularni
hmotnosti, specifickou anti-Xa aktivitou a anti-lla aktivitou, jednotkami, davkovanim a klinickou
ucinnosti a bezpeénosti. Nasledkem toho maji rozdilnou farmakokinetiku a biologickou aktivitu
(napriklad antitrombinovou aktivitu, interakci s trombocyty). Je tfeba proto zviasté vénovat
pozornost navodu k pouZiti pro kazdy pfipravek.*

LécCivé latky ze skupiny nizkomolekularnich heparind jsou standardizovany podle inhibi¢ni
aktivity k faktoru Xa. Je vSak tfeba fici, Ze anti-Xa aktivita neni diferenciacnim faktorem pro
posuzovani rozdili u jednotlivych LMWH. Preparaty s vy3Si aktivitou anti-Xa nemaji
prokazatelné vétsi antitromboticky efekt. Je vzdy dulezité dodrzet davkovani a zpasob pouziti
dle SPC, které je specifické pro konkrétni I&Civy pFipravek obsahujici IéCivou latku ze skupiny
nizkomolekularnich heparina.



Ministerstvo shledalo, Ze |éCivé pripravky CLEXANE jsou ureny k [éCbé stav( ohrozujicich
lidsky zivot a v ramci svého indikacniho spekira jsou po medicinské strance nenahraditelné
jinymi |éCivymi pfipravky. Z tohoto hlediska je Ministerstvo povazuje za vyznamné pro
poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice. Ve 2. poloviné roku 2017 byla spoleénost
sanofi-aventis, s.r.o., schopna pokryt zhruba 80 % potfeb trhu, pfiCemz IéCivé pfipravky
CLEXANE jsou majoritné pouzivanymi pfipravky pfi poskytovani nemocniéni péce. Je tedy
zfejmé, ze predmétné pfipravky nejsou podstatné pouze z hlediska svého indikaéniho
spektra, ale i z hlediska pokryti potfeb ¢eskych pacientd.

Spole¢nost sanofi-aventis, s.r.o., uvedla, Zze v soucasnosti opétovné pozoruje zvysSenou
poptavku po predmétnych lé&ivych pripravcich v distribuénim fetézci na trhu v Ceské
republice, ktera vSak neni odivodnéna zvySenymi potfebami Ceskych pacientd, nebot tradi¢ni
odbératelé (zejména nemocnice) poptavku po pfipravcich nenavysuji, nelze tak soudit, Ze by
dochazelo k vyraznému navySovani poc¢tu ¢eskych pacientu. V dusledku zvysujici se poptavky
pak dochazi k ohrozeni zasob sou€asnych, které byly dimenzovany na dlouhodobou potfebu
s pfiméfenou rezervou a které neni mozné z hlediska naro€nosti vyrobniho procesu a jeho
dlouhodobém planovani, pruzné navysovat.

Ministerstvo k ovéfeni udaji uvedenych v podani spole¢nosti sanofi-aventis, s.r.o., vyzvalo
Statni ustav pro kontrolu (dale jen ,Ustav®) lé8iv k predloZeni Gdaju o distribuci &i vyvozu
léCivych pfipravkid CLEXANE do zahranici. V souvislosti s udaji postoupenymi Ministerstvu
Ustavem tykajicich se distribuce & vyvozu légivych pripravk(l do zahraniéi Ministerstvo
konstatuje, ze distribuce &i vyvoz léCivych pfipravkl CLEXANE do zahrani¢i vyznamnym
zpusobem negativné ovliviiuje dostupnost téchto IéCivych pFipravkl pro ¢eské pacienty, a to
zejména s prihlédnutim ke skuteCnosti, Ze v soucCasnosti podatel nema moznost pruzné
reagovat na zvySenou poptavku, a tedy navySit dodavky IéCivych pfipravkid CLEXANE do
Ceské republiky.

Vzhledem k tomu, Ze by pfi dalSi pfipadné distribuci ¢i vyvozu léCivych pfipravkd CLEXANE
z Ceské republiky do zahraniéi mohlo dochézet k jejich dal$i nedostupnosti pro pacienty
v Ceské republice, a tim k vaznému ohroZeni vefejného zdravi, pfistoupilo Ministerstvo
k vydani tohoto pfedbé&Zzného opatfeni obecné povahy, aby jim vytvofilo podminky pro
zajisténi dostupnosti pfedmétnych IécCivych pFipravkl CLEXANE, které jsou vyznamné pro
poskytovani zdravotnich sluZzeb, a to do doby, nez budou Ministerstvem vyhodnoceny
informace ve smyslu ustanoveni § 77c zakona o IéCivech, po jejichz vyhodnoceni bude toto
opatfeni bud' bez dalSiho zruSeno, nebo bude zruSeno opatfenim obecné povahy, kterym se
léCivé pFipravky CLEXANE (pfip. nékteré z nich) podle ustanoveni § 11 pism. q) ve spojeni
s ustanovenim § 77c odst. 2 zadkona o IéCivech zafadi na seznam IéCivych pfipravku, jejichz
distribuci do zahraniéi maji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle ustanoveni § 77 odst. 1
pism. q) zakona o léCivech.

Vzhledem k vySe uvedenému ma Ministerstvo za to, ze vydani pfedbé&zného opatifeni obecné
povahy je zcela nezbytné pro zatimni upravu poméru, jelikoz pfi jeho nevydani by mohlo dojit
k nedostupnosti pfedmétnych IéCivych pfipravki a v dusledku toho k ohrozeni zivota a zdravi
pacientd v Ceské republice.



Drzitelé distribu¢niho opravnéni jsou povinni zajistit, ze léCivé pfipravky CLEXANE budou
distribuovany pouze subjektim v souladu s ustanovenim § 77 odst. 1 pism. c) bod 2. a pism.
h) zakona o léCivech. Timto neni dotéeno pfedani pfedmétnych lécivych pfipravkd v ramci
distribuéniho fetézce v Ceské republice za udelem zajisténi efektivniho pokryti tzemi Ceské
republiky za pfredpokladu, Ze vyslednym koncovym odbératelem bude pouze subjekt
opravnény k vydeji lé¢ivych pfipravku podle ustanoveni § 82 odst. 2 zakona o IéCivech.

Toto pfedbézné opatfeni nabyva uéinnosti nasledujicim kalendafnim dnem po jeho vyvéseni
na ufedni desce Ministerstva.
Pouc¢eni

Podle ustanoveni § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatfeni obecné povahy podat
opravny prostfedek.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova
feditelka odboru farmacie

VyvésSeno dne: 8. 12. 2017
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