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

Praha 13. Fijna 2020
C. j.: MZDR 39606/2020-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S25/2020

MZDRX01C7XNC

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zdkona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni

pozdéjsich prepisl (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1é€Civy pfipravek na seznam
léCivych 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 Ié(':iwv'aho [)l"ipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nuti
Doplnék nazvu o registraci
ALVESCO INHALER Covis Pharma Europe
0245188 160MCG/DAV INH SOL PSS 14/ 003/05-C B.V., Amsterdam,
60DAV Nizozemsko

(déle jen ,lé&ivy pripravek ALVESCOY).

Oduvodnéni:

Dne 5. 2. 2020 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Gstavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav)
sdéleni k ohroZeni dostupnosti ve smyslu § 77c zdkona o 1éCivech pro |éCivé pfipravky:

Kod SUKL Nazev Iéc':ivvého !)Fipravku Registraéni &islo Drzitel rqzhodputi
Doplnék nazvu o registraci
ALVESCO 160 INHALER Covis Pharma Europe
0214421 160MCG/DAV INH SOL PSS 14/ 003/05-C B.V., Amsterdam,
60DAV Nizozemsko
ALVESCO 160 INHALER Covis Pharma Europe
0224687 160MCG/DAV INH SOL PSS 14/ 003/05-C B.V., Amsterdam,
60DAV Nizozemsko
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(dle jen ,lécivé pripravky ALVESCO, kod SUKL: 0214421 a 0224687¢).

S ohledem na zaslané sdéleni Ministerstvo dne 20. 3. 2020 zafadilo léCivé pfipravky
ALVESCO, kdéd SUKL: 0214421 a 0224687 na Seznam, a to opatfenim obecné povahy
ze dne 19. 3. 2020, ¢. j. MZDR 6415/2020-7/OLZP.

Vzhledem ke skutecnosti, Ze Ié&ivé pripravky ALVESCO, kéd SUKL: 0214421 a 0224687
jsou k dnednimu dni ve stavu registrace ,B“ (pfipravek po provedené zméngé) s tim, Ze jejich
uvadéni na trh bylo ukonéeno dne 31. 12. 2017, resp. bude ukon&eno dne 31. 10. 2020,
a s ohledem na oznameni zahajeni dodavek Ustav doporuéuje zafadit na Seznam téz 1&&ivy
pfipravek ALVESCO.

Ustav dospél k zavéru, ze aktualni zasoba légivého pripravku ALVESCO jiz dostateéné
nepokryva aktualni potfeby pacientd v Ceské republice. Légivy ptipravek ALVESCO je
nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a jsou splnény podminky jeho zarazeni
na Seznam. Nedostate¢nym pokrytim potfeb pacientt bude dle Ustavu ohroZzena dostupnost
a Gginnost lééby pacienttl 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 1€Civy pfipravek ALVESCO do farmakoterapeutické
skupiny jina inhalaéni léCiva onemocnéni spojenych s obstrukci dychacich cest,
glukokortikoidy, ATC kéd: RO3BAO8. Lécivy pfipravek ALVESCO je uvadén na trh v lékové
formé roztoku k inhalaci v tlakovém obalu.

Lécivy pfipravek ALVESCO obsahuje |éCivou latku ciclesonidum a je dle souhrnu udaju
o pripravku indikovan ke kontrole perzistentniho astmatu u dospélych a dospivajicich (12 let
a starsich).

Astma bronchiale je chronické celozivotni onemocnéni dychacich cest. Celosvétova
prevalence astmatu se pohybuje v rozmezi 1 — 18 % populace, odhaduje se, Ze astmatem
trpi 300 miliont obyvatel nasi planety. Exacerbace astmatu je definovana jako epizoda
progresivniho zhorSeni duSnosti, kasle, piskotd ¢&i tize na hrudniku nebo kombinace
nékterych téchto pfiznakl a astou je téZ dechova tiseri.

Inhalacéni kortikosteroidy jsou v souCasné dobé nejucinnéjSimi kontrolujicimi antiastmatiky
a pfedstavuji zakladni pilif pausalni |éCby astma bronchiale. Jsou prvni volbou pro pacienty
vSech vékovych kategorii s perzistujicim astmatem vSech stupnill zavaznosti. Bezpe€nostni
profil vysokych davek inhalacnich kortikosteroidl je zfetelné lepSi nez u kortikosteroidu
peroralnich (jejich mistni nezadouci ucCinky zahrnuji orofaryngedlni kandid6zu, dysfonii
a prileZitostny kasel z iritace hornich cest dychacich).

a antialergickym ucinkem. Po inhalaci se vstiebava 18 % davky a biotransformuje se
v plicich na uc€inny metabolit, ktery se dale biotransformuje v jatrech oxidazou CYP3A4
na neucinné metabolity. VyluCuje se ve formé metabolitd pfevazné ZIluci (67 %) a Castecné
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téZ moci. Protizanétlivy uc€inek nastupuje béhem 24 hodin po zahajeni aplikace, maxima
dosahuje obvykle od 8. do 14. dne (u nékterych pacientll pozdéji). Ciclesonidum je prvnim
pfedstavitelem tfeti generace inhalacnich Kkortikosteroidli (IKS). Jedna se o synteticky
nehalogenovany |IKS, ktery je aktivovan deesterifikaci plsobenim esteraz,
jejichz koncentrace je nejvy$si pravé v dychacich cestach pacientl s astmatem, za vzniku
aktivniho metabolitu. Aktivace ciclesonidum v plicich umoZhuje zacilit jeho Zzadouci
farmakologické ucinky na pradduskovy strom a minimalizovat nezadouci orofaryngealni
a systémové ucinky. Ciclesonidum ma proto nejlepSi bezpec€nostni profii a jeho
farmakologicky profil navic umoznuje podavani v jedné denni davce.

Ministerstvo dodava, Ze je zde dldvodna potfeba zaradit I1éCivy pfipravek ALVESCO
na Seznam, aby byla zachovana kontinuita s regulaci vyvozu a distribuce do zahranici
légivych pFipravki ALVESCO, kéd SUKL: 0214421 a 0224687.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi je I|éCivy pripravek ALVESCO vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot je nenahraditelny, a pfipadny
vyvoz Cidistribuce do zahrani¢i by tak mohly zpUsobit nedostupnost tohoto lécivého
pripravku pro lébu pacientt v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy prFipravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pripravki.

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zakona o IéCivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lééivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktualni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo léCivych pripravkl, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo IécCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a ucinnost Iécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladii a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zdkona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pfi nedostatku légivého
pripravku ALVESCO bude ohrozena dostupnost a uginnost 1é8by pacientd v Ceské republice
s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zafazeni léCivého pfipravku ALVESCO 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 ohroZzeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivého pFipravku ALVESCO, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéSeni tohoto opatieni.
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Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného lécivého pfipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o léCivech.

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 miaze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni |éCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 13. fijna 2020
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