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MZDRXO013NHL7

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky jako pfisludny spravni organ podle ustanoveni § 11
pism. q) zakona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o IéCivech®), oznamuje
v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich prepist (dale jen ,spravni fad®), nasledujici

navrh
opatifeni obecné povahy:

OPATRENI OBECNE POVAHY

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

1)

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o |éCivech nasledujici 1éCivy pfipravek na
seznam léCivych pFipravk(, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€€iv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o Ié€ivech
(dale jen ,Seznam®):

Nazev lecivého Registracni &islo Kéd SUKL Drzitel rozhodnuti
pfipravku 0O registraci
Actavis Group PTC
ANTABUS
400MG TBL EFF 50 87/ 131/76-C 0128705 ehf., Hle;flgﬁrc'lfjordur,

Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého ndmésti 4, 128 01 Praha 2
tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@mzcr.cz, Www.mzcr.cz



)

dnem nabyti ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy se zrusuje predbézné opatfeni obecné
povahy ze dne 6. unora 2018, €. j. MZDR 4421/2018-2/FAR, které zakazuje uzit k dalSi
distribuci €i vyvozu mimo uzemi Ceskeé republiky 1&Civy pfipravek

Nazev lecivého Registraéni &islo Kéd SUKL Dritel rozhodnuti
pfipravku 0O registraci
Actavis Group PTC
ANTABUS
400MG TBL EFF 50 87/ 131/76-C 0128705 ehf., Hlasflr;i;fjordur,

(dle jen ,lé&ivy piipravek ANTABUS®).

Navrh odivodnéni:

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) ze své ufedni Cinnosti zjistilo, Zze existuje
realnd moznost omezeni dostupnosti 1éCivého pfipravku ANTABUS na ¢&eském trhu.
Ministerstvo proto pozadalo Statni ustav pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav’) o informace
tykajici se pripadné distribuce &i vyvozu lé€ivého pfipravku ANTABUS do zahranici.

V souvislosti s udaji pfedanymi Ministerstvu Ustavem tykajicich se distribuce & vyvozu
léCivych pfipravkd do zahraniCi Ministerstvo zjistilo, ze distribuce &i vyvoz léCivych pfipravki
ANTABUS do zahrani¢i vyznamnym zplsobem negativné ovliviiuje dostupnost tohoto
lé&ivého pripravku vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice.

Dne 6. 2. 2018 bylo na ufedni desce Ministerstva vyvéSeno pfedbé&zné opatieni obecné
povahy €. j. MZDR 4421/2018-2/FAR, kterym Ministerstvo jako pfisluSny spravni organ podle
ustanoveni § 11 pism. h) zakona o léCivech a v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1
spravniho fadu a dale v souladu s ustanovenim § 174 odst. 1 ve spojeni s ustanovenim § 61
odst. 1 spravniho Fadu, zakéazalo uzit k dal$i distribuci &i vyvozu mimo uzemi Ceské republiky
léCivy pfipravek ANTABUS, ¢imz doSlo k zatimnimu upraveni pomérud ve vztahu k tomuto
léCivému pfipravku, cozZ bylo nezbytné s ohledem na zajisténi dostupnosti IéCivého pfipravku
pro pacienty v Ceské republice.

Dne 23. 8. 2018 Ministerstvo vyzvalo Ustav ke sdé&leni aktualnich udaju tykajicich se lé&ivého
pripravku ANTABUS, kterymi Ustav disponuje. Dne 6. 9. 2019 bylo vyzvano téz &eské
zastoupeni drzitele rozhodnuti o registraci, spole€nost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se
sidlem Radlicka 3185/1¢c, 15000 Praha 5, 1éCivého pFipravku ANTABUS, ke sdéleni aktualnich
informaci o dostupnosti tohoto léCivého pfipravku.

Ustav na vyzvu odpovédél dne 28. 8. 2018, Seské zastoupeni drzitel rozhodnuti o registraci
zaslal Ministerstvu své sdéleni dne 6. 9. 2018.

Z pfedanych informaci od Ustavu a drZitele rozhodnuti o registraci vyplyva, Ze légivy pripravek
ANTABUS sice je v Ceské republice dostupny, ale jeho zasoba zatim vystadi pouze do konce
roku 2018, pficemz dalSi dodavky jsou avizovany se zpozdénim, ¢imz je realné ohrozena jeho
dostupnost.




Ministerstvo posoudilo informace pfedané Ustavem a &eskym zastoupenim drzitele rozhodnuti
o registraci a uvadi nasleduijici:

Lécivy prfipravek ANTABUS (ATC skupina NO7BB01) patfi do farmakoterapeutické skupiny -
léCiva k terapii zavislosti na alkoholu. Obsahuje IéCivou latku disulfiram. Dle souhrnu udaju
o pfipravku (dale jen ,SPC*) Ié&iva latka disulfiram pUsobi nasledovné:

Disulfiram pasobi ireverzibilni inaktivaci jaterni acetaldehyddehydrogenazy. Pri absenci tohoto
enzymu se blokuje metabolismus ethanolu a intracelularni koncentrace acetaldehydu vzrista.
Symptomy disulfiramové reakce na alkohol jsou Caste¢né zplsobeny vysokymi hladinami
acetaldehydu. Preména dopaminu na noradrenalin je také inhibovana a deplece
noradrenalinu v srdci a cévach umozriuje acetaldehydu pusobit pfimo na tyto tkané, coz vede
k navalum, tachykardii a hypotenzi. Kromé svého pusobeni na acetaldehyddehydrogenazu
inhibuje disulfiram i dal$i enzymatické systémy, véetné dopamin-beta-hydroxylazy (prfeména
dopaminu na noradrenalin) a hepatickych mikrozomalnich oxidaz se smiSenou funkci (které
jsou odpovédné za metabolismus mnoha IécCiv). Disulfiram tak mize potencovat aktivitu I€Civ,
ktera jsou témito enzymy metabolizovana.

Dle SPC je lécivy pfipravek ANTABUS indikovan:

jako adjuvans pri odvykaci 16¢bé chronického alkoholizmu u spolupracujicich alkoholikid. Ma
byt uZivan ve spojeni s pfislusnou komplexni psychiatrickou lécbou. Pfipravek je uréen
k lé¢bé dospélych pacientd.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi se v pfipadé léCivého pfipravku ANTABUS jedna
o légivy pripravek vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice zejména
s ohledem na skuteCnost, Ze se jedna o |éCivy pfipravek nenahraditelny, nebot na ¢eském
trhu neni dostupny jiny léCivy pfipravek s obsahem |éCivé latky disulfiram nebo s léCivou
latkou s obdobnym mechanismem ucinku a obdobnymi indikacemi.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich IéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lécCivy
pfipravek, pri jehoZz nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucinnost Iécby pacientl
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pfipravka.“

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o IéCivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé
vyhodnoceni uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktuélni zasoba predmétného
lécivého pripravku nebo léCivych pripravku jiz dostate¢né nepokryva aktualni potieby pacientt
v Ceské republice a nedostatkem tohoto Iécivého pfipravku nebo Ié¢ivych pfipravki,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potreb pacienti v Ceské republice danym
léc¢ivym pripravkem nebo léCivymi pfipravky, bude ohrozena dostupnost a uc¢innost lé¢by
pacient(i 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 zékladé Ustav k tomuto zavéru dosel.

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77c odst. 2 zékona o IéCivech vyhodnotilo informace
pfedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak,
ze pfi nedostatku |éCivého pfipravku ANTABUS bude ohroZzena dostupnost a ucinnost 1éCby
pacientt v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost pii poskytovani zdravotni péce (viz
vyse). U léCivého pfFipravku ANTABUS je oekavana zasoba nedostatecna pro pokryti potfeb
pacientd v Ceské republice a m(zZe tak byt realn& ohroZena dostupnost a Ug&innost lé¢by
pacientt v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.



Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni uvedeného |éCivého pfipravku ANTABUS na Seznam podle
ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech. S ohledem na skuteCnost, ze opatfeni obecné
povahy je vydavano za ucCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZeno hrozici
nedostateénou zasobou léCivého pfipravku ANTABUS, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla
v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 véty &tvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena
ucinnost opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéSeni tohoto opatfeni.

Dnem nabyti u€innosti tohoto opatfeni obecné povahy se zruduje pfedbézné opatieni obecné
povahy ze dne 6. Unora 2018, &. j. MZDR 4421/2018-2/FAR, které zakazuje uzit k dalsi
distribuci & vyvozu mimo UGzemi Ceské republiky légivé ptipravky ANTABUS, nebot
zafazenim na Seznam pominul divod pro zatimni upraveni poméru.

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

Navrh pouc¢eni:

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

Pouceni:

Podle ustanoveni § 172 odst. 4 spravniho fadu muze k tomuto navrhu opatfeni obecné
povahy podat pfipominky kdokoli, jehoZ prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim
obecné povahy pfimo dotéeny. Pfipominky by mély splfiovat nalezitosti podani, na které se
uzije ustanoveni § 37 spravniho fadu v souladu s ustanovenim § 174 odst. 1 spravniho fadu
pfiméfené. Lhata pro uplatnéni pfipominek Cini podle ustanoveni § 77c odst. 3 pism. b)
zakona o |éCivech 5 dnll ode dne zvefejnéni navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se
podavaji k Ministerstvu zdravotnictvi, odbor farmacie, Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova
feditelka odboru farmacie

Vyvéseno dne: 2. 10. 2018
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