MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi

v

Praha 17. bfezna 2020

C.j.. MZDR 7110/2020-5/0LZP

Sp. zn. OLZP: S6/2020

MZDRX01915V4

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. q) zdkona &€. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zmé&nach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale
jen ,zakon o |éCivech®), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona &. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich prepist (dale jen ,spravni fad*)

1)

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1&Civy pfipravek
na seznam léCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani€i maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu I&Civ podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o |éCivech
(dale jen ,Seznam®):

Nazev lécCivého pripravku

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o Registraéni éislo . :
Doplnék nazvu o registraci
ENSTILAR
0103789 | 50MCG/G+0,5MG/G DRM SPM | 46/ 254/16-C LEO Pharma A/S,
1X60G Ballerup, Dansko

(dale jen ,légivy piipravek ENSTILAR®),

)
zafazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1é€Civé pFipravky
na Seznam:
Kéd SUKL Nazev Iecwtvaho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
DoplInék nazvu o registraci
DAIVOBET LEO Pharma A/S,
0203562 | 5omcG/G+0,5MG/G GEL 60G | 46/ 849/11-C Ballerup, Dansko
0182687 DAIVOBET 46/ 845/11-C LEO Pharma A/S,

50MCG/G+0,5MG/G GEL 30G

Ballerup, Dansko
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DAIVOBET LEO Pharma A/S,
0182688 50MCG/G+0,5MG/G GEL 60G 46/ 845/11-C Ballerup, Dansko

(dale jen ,lécivé pripravky DAIVOBET").

Oduvodnéni:

Dne 16. 1. 2020 obdrzelo Ministerstvo od zplnomocnéného zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci IéCivého prFipravku ENSTILAR a lécivych pfipravka DAIVOBET podnét k vydani
opatfeni obecné povahy, kterym Ministerstvo zaradi |éCivy pfipravek ENSTILAR a lécivé
pfipravky DAIVOBET na Seznam.

Dne 21. 1. 2020 vyzvalo Ministerstvo Statni Gstav pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav®)
k pfedlozeni vSech informaci a podkladu, kterymi disponuje, v€éetné stanoviska k ohrozeni
dostupnosti IéCivého prFipravku ENSTILAR a lécivych pfipravk( DAIVOBET.

Dne 17. 2. 2020 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu sdéleni k ohroZeni dostupnosti [é&ivého
pripravku ENSTILAR a IéCivych pfipravkl DAIVOBET ve smyslu ustanoveni § 77c zakona
o IéCivech ze dne 14. 2. 2020.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 14. 2. 2020, ¢&. j- sukl41155/2020, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 7110/2020-2/OLZP, uvedl, Ze léCivy pfipravek ENSTILAR je dle platného
souhrnu udaju o pfipravku indikovan k topické |écbé psoriasis vulgaris u dospélych. Lécivé
pfipravky DAIVOBET jsou dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovany k topické lécbé
psoriazy v kapiliciu (kstici) u dospélych a k lokalni 1é¢bé lehkych az stfedné zavaznych
loZisek psoriasis vulgaris na téle u dospélych.

Jedna se o jediné IéCivé pripravky v ATC skupiné DO5AX52 (antipsoriatika pro lokalni
aplikaci; kalcipotriol, kombinace), které jsou registrované a obchodované v Ceské republice.
Lékovou formou léCivého pfipravku ENSTILAR je kozni péna a Iékovou formou IéCivych
pripravkt DAIVOBET je gel.

Vyjadfeni drzitele rozhodnuti o registraci v podnétu Ministerstvu zdravotnictvi ze dne
16. 1. 2020 uvadi, Ze léCivy pFipravek ENSTILAR a IéCivé pFipravky DAIVOBET maji unikatni
postaveni v klinické praxi pfi 16€bé psoriazy. Vyjadreni drzitele rozhodnuti o registraci dale
uvadi odkaz na Finalni hodnotici zpravu v reviznim spravnim fizeni o zméné vySe
a podminek uhrady, sp. zn. sukls210477/2016, z n&hoZ vyplyva, ze Ustav légivé pFipravky
s obsahem posuzované fixni kombinace kalcipotriolu a betamethasonu nepovazuje
za terapeuticky zaménitelné.

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a pfedal podklady o dodavkach Iégivého pripravku
ENSTILAR a léCivych pfipravki DAIVOBET do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich
sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranici, a to za obdobi od ledna 2019 do prosince 2019:
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] Nazev Iéivého pripravku Dodavky do lékaren Dodavky
Koéd SUKL o a zdravotnickych zahrani¢nim
Doplnék nazvu v, - o
zafizeni odbérateliim
ENSTILAR 6.375
0103789 50MCG/G+0,5MG/G DRM SPM 45.960 (1'2 %)
1X60G
0203562 DAIVOBET 12.860 951
0182688 50MCG/G+0,5MG/G GEL 60G ' (7 %)
DAIVOBET 1.268
0182687 50MCG/G+0,5MG/G GEL 30G 6.867 (16 %)

Ustav pozadal drzitele rozhodnuti o registraci dne 22. 1. 2020 o informace ohledné& aktualni
skladové zasoby a naplanovanych dodavkach léCivého pfipravku ENSTILAR a lécivych
pripravkl DAIVOBET. Ze zaslanych podkladl vyplyva, ze dodavky léCivého pripravku
DAIVOBET (kédy SUKL: 0182687 a 0203562) byly ukon&eny dne 16. 1. 2020. Pro |é&ivé
pfipravky DAIVOBET nejsou momentalné naplanované zadné dodavky, aktualni stav zasob
odpovida souhrnné primeérné spotfebé priblizné 2 mésiclt. Skladova zasoba Iécivého
pfipravku ENSTILAR zajisti spotfebu pfiblizné na 2 mésice, plan dodavek by mél pokryt
naslednou priimérnou spotifebu 2 mésicu.

Ustav dospé&l k zavéru, ze aktualni zasoba lé&ivého pripravku ENSTILAR a lé&ivych
pripravkt DAIVOBET jiz dostateéné& nepokryva aktualni potieby pacientti v Ceské republice.
Lécivy prFipravek pfipravku ENSTILAR a léCivé pfipravky DAIVOBET jsou nenahraditelné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb a jsou splnény podminky jejich zafazeni na Seznam.
Nedostate¢nym pokrytim potfeb pacientti bude dle Ustavu ohroZena dostupnost a uéinnost
lé&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 zdravotnickych zafizeni a o dodavkach
zahraniénim odbé&rateldm predana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pripravku patfi [éCivy pfipravek ENSTILAR a léCivé pfipravky
DAIVOBET do farmakoterapeutické skupiny antipsoriatika, jina antipsoriatika k lokalni
aplikaci, kalcipotriol, kombinace, ATC kod: D05AX52. LécCivy pripravek ENSTILAR ma
Iékovou formu kozni pény. LéCivé pfipravky DAIVOBET maji Iékovou formu gelu.

Lécivy pfipravek ENSTILAR a lécCivé pripravky DAIVOBET jsou dle souhrnu udajl
o pripravku indikovany k topické lécbé psoriazy v kapiliciu (kStici) u dospélych a k lokalni
lécbé lehkych az stfedné zavaznych lozisek psoriasis vulgaris na téle dospélych pacienta.

Psoriaza je chronické onemocnéni s remisemi a exacerbacemi, zavislymi na celé fadé
faktoru. Cilem |éCby je stabilizace stavu, udrZeni stabilizovaného stavu a zlepSeni kvality
Zivota pacienta. V prvé fadé je nutna edukace pacienta o chorobé a snaha ziskat ho k aktivni
spolupraci. Pouze v tomto pfipadé mize byt l1é€ba uspéSna. Lokalni lécba je zakladem
Ié€ebného planu u mirnych a stfedné tézkych forem a v kombinaci s fototerapii a Ié€bou
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celkovou u stfedné tézkych a tézkych forem psoriazy. Pfednosti lokalni 1éCby je cilené
pusobeni na psoriaticka lozZiska, u€innost, bezpecnost a dobra snasenlivost.

Lécivy pripravek ENSTILAR a léCivé pfipravky DAIVOBET obsahuji kombinaci 1€Civé latky
calcipotriolum s |é€ivou latku betamethasonum.

Léciva latka calcipotriolum je analogem vitaminu D. Ve srovnani s calcitriolem ma
zanedbatelny (100 — 200 x niz8i) vliv na homeostazu vapniku a fosforu, inhibi¢ni uéinek
na proliferaci a indukci diferenciace keratinocytu je pfiblizné stejny. Po aplikaci na intaktni
kizi se z Iékové formy masti Ci krému vstiebava 5 — 6 % davky, z Iékové formy roztoku 1 %
davky. Uginek nastupuje po jednom tydnu aplikace.

Léciva latka betamethasonum je halogenovany (fluorovany) glukokortikoid se silnym
protizanétlivym ucinkem. V lékovych formach je obvykle obsazen jako kombinace formy
rozpustné (dvojna sil betamethason fosfatu) a formy nerozpustné (betamethason
dipropionat), coz umozriuje rychly nastup ucinku a jeho dlouhodobé pretrvavani.

Fixni kombinace I&Civych latek calcipotriolum a betamethasonum je v sou¢asné dobé podle
mezinarodnich doporuceni Iékem prvni volby u mirné a stfedné tézké psoriazy. Vyhody,
které byly dosazeny touto fixni kombinaci, jsou vétsi protizanétlivy a antiproliferativni efekt
v porovnani s aktivitou ingredienci samostatné, rychlejSi léCebna odpovéd a méné
nezadoucich ucinkd. Po systémové expozici jsou obé IéCivé latky rychle a ve velkém rozsahu
metabolizovany. Hlavni cestou vylu€ovani 1éCivé latky calcipotriolum je stolice a u IéCivé
latky betamethasonum je to moc.

Lécivy prFipravek ENSTILAR a lécCivé pfipravky DAIVOBET se nanasi na postizena mista
1x denné. Doporu€ena délka lécby jsou 4 tydny v kapiliciu a 8 tydnl na mistech mimo
kapilicium. Pfi pouzivani IéCivych pfipravkl s obsahem léCivé latky calcipotriolum nema
maximalni denni davka pfesahnout 15 g. Plocha povrchu téla Ié€ena léCivymi pfipravky
s obsahem lécCivé latky calcipotriolum nema byt vétsi nez 30 %.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi jsou IéCivy pFipravek ENSTILAR a lé&ivé pFipravky
DAIVOBET vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou
nenahraditelné.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, Zze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich léciv vydava opatieni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy
pripravek, pri jehoz nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucinnost Iécby pacientt
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluZeb, a vede seznam takovych lécivych pfipravkd.”

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o léCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé
vyhodnoceni uvedenych skute¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného
lé¢ivého pfipravku nebo IéCivych pfipravki jiz dostateCné nepokryva aktualni potfeby
pacienti v Ceské republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo lé&ivych
pfipravki, kterym se rozumi nedostatecéné pokryti aktudlnich potfeb pacienti v Ceské
republice danym léCivym pripravkem nebo léCivymi pFfipravky, bude ohroZena dostupnost
a uéinnost lééby pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi
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obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, sdéli Ministerstvu
zdravotnictvi tuto informaci, a to véetné podkladi a informaci, na jejich? zékladé Ustav
k tomuto zavéru dosel.”

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77c odst. 2 zakona o léCivech vyhodnotilo informace
predané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o légivech tak,
Ze pfi nedostatku IéCivého pfFipravku ENSTILAR a léCivych pfipravka DAIVOBET bude
ohroZena dostupnost a uginnost 1é&by pacientt 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 IéCivého pfipravku ENSTILAR a léCivych pripravka DAIVOBET
na Seznam podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech. S ohledem na skute¢nost,
Ze opatfeni obecné povahy je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi, které je
ohrozeno hrozici nedostate¢nou zasobou IéCivého pripravku ENSTILAR a IéCivych pFipravku
DAIVOBET, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 véty
Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucéinnost opatfeni obecné povahy na den
nasledujici po vyvéseni tohoto opatieni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych Ié€ivych pfipravk
na Seznam podle ustanoveni § 11 pism. q) a ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o |éCivech.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva u€innosti dnem nasledujicim
po dni jeho vyvéSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho oduvodnéni mize podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni
vydal.
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