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

Praha 28. duben 2022
C. j-- MZDR 11878/2022-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S6/2022

MZDRX01KAPWS

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona ¢€. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (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 |éCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o |éCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Ieclv?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
Piramal Critical Care
HYPNOMIDATE
0241678 OMG/ML INJ SOL 5X10ML 05/ 160/80-C B.V.,_Voorschoten,
Nizozemsko

(dale jen ,léivy piipravek HYPNOMIDATE®).

Oduvodnéni:

Dne 30. 3. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Statniho uUstavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Ié&ivého pripravku HYPNOMIDATE ve smyslu
§ 77c zékona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 29. 3. 2022, ¢&. j- sukl64402/2022, zalozeném do spisu
pod €.j. MZDR 11878/2022-1/OLZP, uvedl, Ze dne 25. 3. 2022 obdrZzel od drZitele
rozhodnuti o registraci zadost o umoznéni uvedeni cizojazyCné Sarze léCivého pfipravku
HYPNOMIDATE do ob&hu v Ceské republice (sp. zn. sukls62641/2022). Drzitel rozhodnuti
o registraci uvadi jako duvod podani Zadosti vypadek ve vyrobé léCivého pfipravku
HYPNOMIDATE a s tim souvisejici zajisténi dodavek predmétného lécivého pfipravku,
ktery nema na trhu v Ceské republice nahradu, pro potfeby zdravotnickych zafizeni.
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Nedostupnost légivého piipravku HYPNOMIDATE na trhu v Ceské republice se odekava
od dubna 2022 do fijna 2022.

LécCivy pripravek HYPNOMIDATE je dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovan
v téchto terapeutickych indikacich:

¢ HYPNOMIDATE je uréen k Uvodu do celkové anestezie.

e HYPNOMIDATE je ur€en ke kratkodobym diagnostickym vykondm nebo k vykonim
v ambulantnich  podminkach, kdy je Zadouci rychlé zotaveni pacienta
bez rezidualnich projeva.

Jedna se o jediny lécivy pfipravek v ATC skupiné NO1AX07 (jina celkova anestetika;
etomidat), ktery je v Ceské republice registrovan.

Ustav dale Ministerstvu ptedal podklady o dodavkach Iégivého pripravku HYPNOMIDATE
do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranigi,
a to za obdobi od bfezna 2021 do unora 2022:

Nazev 6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
HYPNOMIDATE 7.781
0241678 2MG/ML INJ SOL 5X10ML 6.207 (55,6 %)

Ustav k vy$e uvedenému doplnil, Ze k vyvozu do zahrani¢i za uvadéné obdobi doslo
v mésicich lednu 2022 (celkem 6.551 baleni, tedy 94 %) a unoru 2022 (celkem 1.230 baleni,
tedy 78 %), tedy nasledné po vyrazeni IéCivého pfipravku HYPNOMIDATE ze Seznamu.
Lécivy pripravek HYPNOMIDATE byl vyfazen ze Seznamu na zakladé opatfeni obecné
povahy ze dne 6. 12. 2021, ¢&. j. MZDR 6233/2021-9/OLZP.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutednosti doSel k zavéru, Ze aktudini zésoba
lécivého pfipravku HYPNOMIDATE jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacient
v Ceské republice. Légivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb
a situace tak naplniuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni IéCivého
pfipravku na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientt
bude ohroZena dostupnost a G&innost 1é&by pacient(i 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 lékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim pfedana Ustavem.

Podle souhrnu Udaji o pfipravku patfi 1éCivy pfipravek HYPNOMIDATE
do farmakoterapeutické skupiny anestetika celkova, ATC kod: NO1AXO07.

Lécivy pripravek HYPNOMIDATE je na trh uvadén v Iékové formé injekéniho roztoku.

LéCivy pripravek HYPNOMIDATE obsahuje léCivou latku etomidat, coz je kratkodobé
pusobici intraven6zni hypnotikum uzivané k anestezii. Pfi dostate¢né urovni centralniho
utlumu vykazuje etomidat i vlastnosti antikonvulzivni a ochranné pro mozkovou tkan
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pfed hypoxickym poSkozenim nervovych bunék. Nevykazuje vSak ucinek analgeticky,
coz vylu€uje jeho pouziti jako samostatného anestetika. PFi pouziti efomidatu k navozeni
anestezie dochazi k poklesu plazmatickych hladin kortizolu a aldosteronu, které zlstavaji
snizeny po 6 az 8 hodin. Tyto hladiny se vrati k vychozim hodnotam obvykle béhem
24 hodin. Etomidat se zda byt specifickym a reverzibilnim inhibitorem 11-beta-hydroxylace
pfi syntéze nadledvinovych steroidu.

Lécivy pripravek HYPNOMIDATE je dle souhrnu udaju o pfipravku je uréen k uvodu
do celkové anestezie, dale je wuréen ke kratkodobym diagnostickym vykonum
nebo k vykoniim v ambulantnich podminkach, kdy je Zadouci rychlé zotaveni pacienta
bez rezidualnich projevll. Vzhledem k tomu, Ze pfi doporuceném davkovani ovliviiuje
etomidat hemodynamické parametry minimalné, je jeho pouziti vhodné zejména
v kardiochirurgii nebo u kardiaku.

Nitrozilni anestetika se stale a v naprosté vétSiné podavaji k subjektivné pfijemnému,
a pfitom pohotovému Uvodu do celkové anestezie pro operacni vykony a intervence riizné
dlouhého trvani a chirurgického stresu. Vybérové jsou vhodna i pro kombinace s opioidy
i s dalSimi adjuvantnimi pfipravky, jako jsou nedepolarizujici nervosvalové blokatory —
svalova relaxancia. Lze je vyuzit k pokracujici celkové anestezii, ktera se dale vede
potentnimi inhalaénimi anestetiky; snizuji jejich potfebné davkovani. V nizkém infuznim
davkovani Ize jimi sedativné doplnit neuroaxialni/lokoregionalni anestezii; pfispivaji tim
ke klidu a pohodé pacienta pfi operacnim vykonu. Efomidat omezuje syntézu prekurzor(
kortizolu, a tim i pokles koncentrace plazmatického kortizolu, nevede vSak k uvolnéni
histaminu. Jeho podani je proto striktn€ vymezeno na Uvod do anestezie
nebo pro ultrakratké vykony u specificky indikovanych pacientl, jako jsou snadni liberatofi
histaminu.

Lécivy pripravek HYPNOMIDATE je indikovan ke kratkodobym diagnostickym vykonim
nebo k vykonim v ambulantnich podminkach, kdy je Zadouci rychlé zotaveni pacienta
bez rezidualnich projevl V soucasné dobé se jedna o jediny IéCivy pfipravek v ATC kod:
NO1AX07, ktery je registrovany a obchodovany v Ceské republice. Z tohoto dGvodu je légivy
pfipravek HYPNOMIDATE nenahraditelny a jeho pfipadny vyvoz i distribuce do zahranici
by tak mohl zpGsobit nedostupnost tohoto Ié&ivého pfipravku pro lé¢bu pacientli v Ceské
republice.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni léCivého pfipravku
HYPNOMIDATE na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto
lécivého pripravku pro lé¢bu pacientt v Ceskeé republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pfFipravek,
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 pripravka.”

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 lécivych pfipravki jiz dostateéné nepokryva aktuélni potfeby pacienti v Ceské
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republice a nedostatkem tohoto léCivého pripravku nebo IéCivych pripravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost Iécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podklad( a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o |éCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pfi nedostatku légivého
pripravku HYPNOMIDATE bude ohroZena dostupnost a Gé&innost lééby pacientt 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 zarazeni lécivého pripravku HYPNOMIDATE na Seznam podle § 77c
odst. 2 zakona olécivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostatecnou
zasobou léCivého pFipravku HYPNOMIDATE, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu
s § 173 odst. 1 véty &tvrté 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 oduvodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 28. dubna 2022
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