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

Praha 5. bfezna 2021
C. j-- MZDR 4956/2021-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S2/2021

MZDRXO01ESY6Z

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 IéCivech), 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 pfipravku, jehoz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu |éCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o |éCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Ié(':iwv'aho [)l"ipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nuti
Doplnék nazvu o registraci
COLOMYCIN Teva Pharmaceuticals
0218400 1MIU INJ PLV SOL/SOL NEB 15/363/05-C CR, s.r.0., Praha,
10X1MIU Ceska republika

(dale jen ,léCivy pfipravek COLOMYCIN®).

Oduvodnéni:

Dne 3. 2. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Gstavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav)
sdéleni k ohrozeni dostupnosti 1éCivych pfipravkd COLOMYCIN ve smyslu § 77c zakona
o IéCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 3. 2. 2021, ¢&. j- sukl32464/2021, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 4956/2021-1/0OLZP, uvedl, ze obdrzel od spole¢nosti Teva Pharmaceuticals
CR, s.r.o., se sidlem Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha, ICO: 256 29 646 (dale jen ,drzitel
rozhodnuti o registraci) hlaSeni o preruseni dodavek lécivého pfipravku COLOMYCIN
z divodu skokového narlst pozadavk( distributord v zavéru roku 2020, pravdépodobné
v dusledku situace okolo COVID-19.

Lécivy pfipravek COLOMYCIN je dle platného souhrnu Udajd o pfipravku indikovan k l1é¢bé:
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- zavaznych infekci zpUsobenych vybranymi aerobnimi gramnegativnimi patogeny
u pacientd s omezenymi moznostmi |écby, intravendéznim podanim u dospélych
a déti, v€etné novorozencd,

- chronickych plicnich infekci zplsobenych Pseudomonas aeruginosa u dospélych
a pediatrickych pacientt s cystickou fibrézou.

Jedna se o jediny IéCivy pfFipravek v ATC skupiné JO1XBO01 (polymyxiny; kolistin), ktery je
registrovany a dostupny v Ceské republice.
Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkach Iégivého pripravku

COLOMYCIN do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci
do zahrani¢i, a to za obdobi od ledna do prosince 2020:

Nazev 16&ivého biioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
COLOMYCIN 1610
0218400 1MIU INJ PLV SOL/SOL NEB 24.272 (é %)
10X1MIU °

Dne 2. 2. 2021 sdélil drzitel rozhodnuti o registraci Ustavu, Ze jeho skladové zasoby pokryji
spotfebu trhu do 28. 2. 2021. Od 1. 3. 2021 pfedpoklada drzitel rozhodnuti o registraci
preruseni dodavek léCivého pfipravku COLOMYCIN, které bude feSit zadosti o umoznéni
dovozu cizojazy¢né Sarze, a to v poctu 1 100 baleni plvodné uréenych pro slovensky trh.
Uvedené mnozstvi 1 100 ks by mélo pokryt spotfebu do 12. 3. 2021, drzitel rozhodnuti
o registraci predpoklada datum obnoveni dodavek k 18. 4. 2021. Drzitel rozhodnuti
o registraci dale aktualné zjisStuje moznosti dovozu dalSi cizojazy&né Sarze tak, aby doslo
k pokryti celého obdobi preruseni dodavek.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutenosti dosel k zavéru, Ze vzhledem
k nepredikovatelnému vyvoji epidemiologické situace onemocnéni COVID-19 a zajisténi
potfeb lé¢by pacientli v Ceské republice, Ize predpokladat, Ze aktudlni zasoba |é&ivého
pripravku COLOMYCIN jiz dostatedn& nepokryva aktualni potfeby pacientd v Ceské
republice. LéCivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak napliuje podminky podle dle § 77c odst. 1 zakona o |éCivech pro zafazeni léCivého
pfipravku na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd
bude ohroZena dostupnost a Gginnost 1é8by pacientd v CR 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 Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi 1€Civy pfipravek COLOMYCIN do farmakoterapeutické
skupiny antibakterialni 1éCiva pro systémovou aplikaci, jina antibakterialni 1éCiva, polymyxiny.
Koéd ATC: JO1XBO01.
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Lécivy pfipravek COLOMYCIN je na trh uvadén vlékové formé prasek pro injekéni
roztok/roztok k rozprasovani.

LécCivy pripravek COLOMYCIN obsahuje IéCivou latku sodna sul Kkolistimethatu
(colistimethatum natricum). Kolistin je cyklicka polypetidova antibakterialni latka, ktera patfi
do skupiny polymyxinl. Polymyxiny ucinkuji prostfednictvim poskozeni buné&né membrany,
a vysledné fyziologické uc€inky jsou pro bakterie fatalni. Polymyxiny jsou selektivni vici
aerobnim gramnegativnim bakteriim, které maji hydrofobni vnéjSi membranu. Rezistentni
bakterie jsou charakterizovany modifikaci fosfatovych skupin lipopolysacharidu, které jsou
nahrazeny olaminem nebo aminoarabinézou. Pfirozené rezistentni gramnegativni bakterie,
jako jsou Proteus mirabilis a Burkholderia cepacia, vykazuji kompletni substituci svych
lipidovych fosfatd olaminem nebo aminoarabin6zou. Da se oCekavat zkfizena rezistence
mezi kolistinem (polymyxin E) a polymyxinem B. Vzhledem k tomu, Zze mechanismus uc&inku
polymyxinu se li§i od dalSich antibakterialnich latek, neotekava se, ze by rezistence vici
kolistinu a polymyxinu pouze vysSe uvedenym mechanismem vedla k rezistenci vi¢i dalSim
Iékovym skupinam.

Lécivy pfipravek COLOMYCIN je indikovan u dospélych a déti, v€éetné novorozencl k lécbé
zavaznych infekci zpusobenych vybranymi aerobnimi gramnegativnimi patogeny u pacient(
s omezenymi moznostmi lécby. Lédivy pfipravek COLOMYCIN inhalaéné je také indikovan
k 1éEbé chronickych plicnich infekci zplsobenych Pseudomonas aeruginosa u dospélych
a pediatrickych pacientl s cystickou fibrézou.

Z vySe uvedeného vyplyva, Ze léCivy pfipravek COLOMYCIN je z terapeutického hlediska
vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a s ohledem na skute€nost, Ze je jedinym na
trhu dostupnym IéC€ivym pfipravkem ze skupiny polymyxinU, které maji odliSny mechanismus
ucinku od dalSich antibakterialnich latek, jedna se o IéCivy pFipravek nenahraditelny,
a pfipadny vyvoz ¢i distribuce do zahrani¢i by tak mohly zplsobit nedostupnost tohoto
légivého piipravku a tim ohrozit dostupnost a Gginnost 1é&by pacientd v Ceské republice.

Na zakladé informaci poskytnutych Statnim ustavem pro kontrolu 1€Civ tykajici se pFeruseni
dodavek predmétného IéCivého pfipravku, skuteénosti, ze byl COLOMYCIN prfedmétem
vyvozu Ci distribuce do zahrani€i, je zafazeni IéCivého pfipravku COLOMYCIN na Seznam
nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto |éCivého pfipravku

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 pripravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a Uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych lécivych pfipravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o léCivech plati, ze ,,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo léSivych pfipravkl jiz dostateéné nepokryvéa aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo Iécivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo Ilé¢ivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a ucéinnost Iécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
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a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladi a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru
doSel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pfi nedostatku légivého
pfipravku COLOMYCIN bude ohroZena dostupnost a G&innost léEby pacientli v Ceské
republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce a nepredvidatelnost
aktualné probihajici celosvétové pandemie onemocnéni COVID-19.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zarazeni léCivého pfipravku COLOMYCIN na Seznam podle § 77¢ odst. 2
zdkona o léCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za UCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZeno hrozici nedostateCnou zasobou
|&éCivého pripravku COLOMYCIN, 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 opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného |éCivého 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 odivodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
povérena fizenim odboru IéCiv
a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

VyvéSeno dne: 5. bfezna 2021
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