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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze 22. 8. 2017
C : MZDR 40702/2017-5/FAR

MZDRX00ZTOK8

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) jako spravni organ pfislusny podle § 11
pism. h) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve
znéni pozdéjSich predpisti (dale jen ,zakon o léCivech®), vyhlaSuje za ucCelem zaijisténi
dostupnosti IéCivych pFipravkd vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb toto

opatreni:

léCivy pFipravek

Nazev léCivého pripravku Registraéni cislo Kéd SUKL
Drzitel rozhodnuti o registraci

AVAMYS EU/1/07/434/003 0029816
27,5MCG/VSTRIK NAS Glaxo Group Limited, Brentford, Velka Britanie
SPR SUS 1X120DAV

(dale jen ,légivy ptipravek AVAMYS®) dodany do Ceské republiky, se zakazuje uzit k dalsi
distribuci &i vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky. Opatieni plati do odvolani.

Toto opatreni se vydava na zakladé nasledujicich duvodu:

Dne 30. 5. 2017 obdrzelo ministerstvo podani spole¢nosti GlaxoSmithKline, s.r.o., Hvézdova
1734/2c, 140 00 Praha 4 — Nusle, IC: 48114057 (dale jen ,spole¢nost GlaxoSmithKline,
s.r.0.) zastupujici drzitele rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku AVAMYS - spoleénost
Glaxo Group Limited, Brentford, Velka Britanie.
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Spolec¢nost GlaxoSmithKline, s.r.0., v textu svého podani uvedla, ze zada o vydani opatfeni
za UCelem zaijisténi dostupnosti IéCivého pfipravku vyznamného pro poskytovani zdravotni
péCe ve smyslu ustanoveni § 11 pism. h) zakona o |éCivech spo ivajici v zakazu vyvozu
légivého piipravku AVAMYS z Ceské republiky do zahraniéi, a to z nasledujicich davodu:

e Navzdory plynulym dodavkam légivého pripravku AVAMYS do Ceské republiky
primérné zasoby uvedeného léCivého pfipravku v distribuci nedosahovaly ani jednoho
tydne, pficemz dostupny pfipravek by pro optimalni pokryti potfeb zdravotnickych
zafizeni mél mit primérnou zasobu v distribuci alespor na dva tydny.

e Drzitel rozhodnuti o registraci €eli rostoucimu poctu stiznosti z fad lékara, Iékarniku
a pacientl z dlvodu nedostupnosti léCivého pfipravku AVAMYS v lékarnach.

e Spoleénost GlaxoSmithKline, s.r.o, v textu svého podani poukazala na to, ze pfipravek
je historicky re-exportovan fadoveé v tisicich baleni za Ctvrtleti. Z vefejné dostupnych
dat z hlageni distributori dle pokynu SUKL ¢&. DIS-13 vyplyva, Ze napf. v obdobi leden
az bfezen 2017 bylo dodano zahrani¢nim distributordm 6334 baleni IéCivého pfipravku
AVAMYS. Vzhledem k omezenym vyrobnim kapacitam a aktualné aplikovanému
pFistupu v planovani dodavek pfipravkll spole¢nosti GSK po Evropé, je spoleCnost
GlaxoSmithKline, s.r.o0., schopna zabezpedit pouze takové mnozstvi léCivého pfipravku
AVAMYS, které odpovida potfebam zdravotnickych zafizeni a pacientd v CR. Kazdy
re-export pfipravku v sou¢asném rozsahu pak muze zpUsobit nedostatek na Urovni
zdravotnickych zafizeni.

V souvislosti s udaji o dodavkach |é&ivého pFipravku AVAMYS do Ceské republiky
poskytnutymi spole€nosti GlaxoSmithKline, s.r.0., a udaji postoupenymi ministerstvu Statnim
ustavem pro kontrolu |€Civ tykajicich se distribuce &i vyvozu léCivého pFipravku AVAMYS do
zahranici, ministerstvo konstatuje, ze distribuce &i vyvoz léCivého pfipravku AVAMYS do
zahrani¢i vyznamnym zpUsobem negativné ovlivnila a ovliviiuje dostupnost IéCivého pFipravku
AVAMYS pro Ceské pacienty.

Lécivy pFipravek AVAMYS patfi do farmakoterapeutické skupiny - nosni pfipravek,
kortikosteroid. Léciva latka flutikason-furoat (fluticasoni furoas) je synteticky trifluoridovany
kortikosteroid, ktery ma velmi vysokou afinitu ke glukokortikoidnimu receptoru a ma silny
protizanétlivy ucinek. Léciva latka flutikason-furoat (fluticasoni furoas) patfi mezi novéjsi IéCive
latky ze skupiny kortikosteroidl umoziujici davkovani 1x denné. LécCivy pfipravek AVAMYS je
indikovan dospélym, dospivajicim a détem (6 let a starSim) k 1é¢bé priznakl alergické rymy
(sezénni alergické rymy i celoroCni alergické rymy). Pro dospélé a dospivajici (starSi 12 let) se
doporucuje jako uvodni davka dva vstfiky léCivého pfFipravku AVAMYS (27,5 mikrogramu
flutikason-furoatu v jednom vstfiku) do kazdé nosni dirky jednou denné (celkova denni davka
je 110 mikrogramu); po zmirnéni pfiznakud, je mozné davku snizZit a podat jeden vstfik do
kazdé nosni dirky (celkova denni davka je 55 mikrogram(), ve které je mozné dale
pokraCovat. Pro déti (od 6 do 11 let) se doporuCuje jako Uvodni davka 1 vstfik podany do
kazdé nosni dirky jednou denné (celkova denni davka je 55 mikrogram).
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Vzhledem k tomu, ze by pfi dal§i pfipadné distribuci (vyvozu) léCivého pfipravku AVAMYS
z Ceské republiky do zahraniéi, mohlo dochazet k jejich dal$i nedostupnosti pro pacienty
v Ceské republice, a tim k vaznému ohrozeni vefejného zdravi, rozhodlo ministerstvo tak, jak
je uvedeno vyse.

Drzitelé distribuéniho opravnéni jsou povinni zajistit, ze lécivy pfipravek AVAMYS bude
distribuovan pouze subjektim v souladu s § 77 odst. 1 pism. c) bod 2. a pism. h) zakona
o léCivech. Timto neni dotéeno pfedani pfedmétnych IéCivych pfipravkd v ramci distribuéniho
Fetézce v Ceské republice za udelem zajisténi efektivniho pokryti izemi Ceské republiky za
predpokladu, Ze vyslednym koncovym odbératelem bude pouze subjekt opravnény k vydeji
léCivych pfipravkl podle § 82 odst. 2 zakona o IéCivech.

Toto opatfeni plati ode dne jeho vyvéSeni na ufedni desce ministerstva.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova v. r.
feditelka odboru farmacie

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



		2017-08-24T10:24:31+0000
	Not specified




