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PREDBEZNE OPATRENI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. h) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsSich predpist (dale jen
,Zakon o |é¢ivech®) vydava v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich pfepisu, (dale jen ,spravni fad“) a dale v souladu
s ustanovenim § 174 odst. 1 ve spojeni s ustanovenim § 61 odst. 1 spravniho fadu nasledujici

predbézné opatieni obecné povahy,

kterym se zakazuje uzit k dalsi distribuci & vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky lé¢ivy
pripravek

Nazev léCivého pripravku Registraéni cislo Kod SUKL Drzitel rozhodnuti
o registraci

KREON 25 000 49/186/84-C 0215172 Mylan Healthcare

cps. etd. 50 GmbH, Némecko

(dale jen ,léCivy pFipravek KREON®).

Odivodnéni:

Na Ministerstvo se obratila spoleénost BGP Products Czech Republic s.r.o., Evropska
2591/33d, 160 00 Praha 6 (dale jen ,zadatel®), s zadosti o zakaz vyvozu (tzv. reexportu)
léCivého pFipravku KREON z divodu zajisténi jeho dostupnosti pro Ceské pacienty. V této
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souvislosti Zadatel uvedl, Ze vyrobni kapacity jsou pro Ceskou republiku dlouhodobé&
nastavené na pokryti primérné spotieby na Ceském trhu. Nicméné dlouhodobé je také
pozorovana vysoka mira paralelniho vyvozu, ktery jiz delSi dobu vyznamné ovliviuje
dostupnost pfipravku na ¢eském trhu. Aktualné doslo navic k celkovému omezeni vyrobni
kapacity v dusledku nedostatku aktivni latky a do Ceské republiky bude v nasledujicim obdobi
dodano snizené mnozstvi 1éCivého pripravku KREON. V kombinaci obou faktorl Zzadatel
oCekava vyrazné omezenou dostupnost v nasledujicim obdobi.

Jak Zzadatel dale uved|, dle dat Statniho ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*) je prodej
v CR za poslednich 6 mésict 20 019 kus(i mé&siéné (SEP 2017 — FEB 2018), aktualni zasoba
(k 5. 4. 2018) je 105 944 kusl. DalSi objednavka byla planovana na konec srpna, neni
nicméné diky omezeni vyroby potvrzena a jeji termin v souasné dobé nelze garantovat.
Z uvedeného vyplyva, Ze v aktualnich zasobach je k dispozici v priméru 21 188 kusu na
mésic (4-8/2018). Tato zasoba by sama o sobé& pokryla potfeby naseho trhu. Vzhledem
k vyznamnému objemu paralelniho vyvozu, ktery Zadatel odhaduje na 3500 baleni mési¢né,
a dale s ohledem na nepotvrzené nasledné objednavky z divod( snizené dostupnosti aktivni
latky, ma zadatel didvodné obavy o dostupnost léCivého pfipravku KREON na ¢eském v trhu
v nadchazejicim obdobi, a to az do obnoveni standartnich objemd vyroby, tj. cca do srpna
2018.

V této souvislosti dale zadatel uved|, Zze ze strany odbératelt léCivého pfipravku KREON
obdrzel upozornéni na jeho doCasnou nedostupnost a potencidlni zavazné problémy pfi
poskytovani zdravotni péce v pfipadé, Ze by mélo dojit k déle trvajici nedostupnosti tohoto
léCiva, vyplyvajici z jedineCného slozZeni |éCivého pfipravku KREON. Proto Zadatel v pfiloze
zadosti prilozil pFipis, ktery obdrzel od prof. MUDr. Petra Ditéte, DrSc., primare interni kliniky
vypadkul v dodavkach IéCivého pfFipravku KREON a jeho moznych negativnich dopadd.

V zavéru Zadosti pak Zadatel uved|, ze vzhledem k vySe uvedenému ma za to, Ze pozice
légivého pipravku KREON na trhu I1é&ivych pFipravkil v Ceské republice je jedineéna a jeho
dlouhodobou nedostupnosti mize byt ohrozeno poskytovani zdravotni péée v CR, pfic¢emz
pri¢inou hrozby vyznamnéjSiho vypadku v dostupnosti tohoto IéCiva je pfedevSim rozsahly
vyvoz do zahrani€i.

Ministerstvo podani Zadatele posoudilo a uvadi nasleduijici:

léCivy pfipravek KREON patfi do ATC skupiny AO9AA02 — multienzymové pfipravky;

1 enterosolventni tobolka obsahuje pancreatinum 300 mg (odpovida amylasum 18000 j.
Ph.Eu., lipasum 25000 j. Ph.Eu. a proteasum 1000 j. PhEu).

Dle souhrnu udaju o pfipravku (SPC) je IéCivy pfipravek KREON pouzivan v nasledujicich
indikacich:

Lécba pankreatické exokrinni insuficience u pediatrickych a dospélych pacientu, ktera
Casto (ne vSak vyhradné) souvisi s:

e cystickou fibrézou

e chronickou pankreatitidou

e chirurgickymi zakroky na pankreatu

e gastrektomii
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e rakovinou pankreatu

e chirurgickym gastrointestinalnim bypassem (napr. Billroth |l gastroenterostomie)

e duktalni obstrukci pankreatu nebo spole¢ného Zlu¢ovodu (zplisobenou napf. nadorem)
e Shwachman-Diamondovym syndromem

e stavem po téZzkém zachvatu akutni pankreatitidy (zviasté nekrotické formy) a zahajenim
enteralni nebo peroralni vyzivy.

Z hlediska pouZiti v terapeutické praxi se jedna, s ohledem na shora uvedené indikace,
o légivy pFipravek vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice.

Ministerstvo k ovéFeni udaji vyzvalo Ustav k predloZeni dat o distribuci &i vyvozu légivého
pfipravku KREON do zahraniéi. V souvislosti s Gdaji postoupenymi Ministerstvu Ustavem,
které poukazuji na skuteCnost, Ze k distribuci &i vyvozu léCiveho pfipravku KREON do
zahrani¢i dochazi ve vyznamnych poctech, Ministerstvo konstatuje, Ze pfipadna dalSi
distribuce &i vyvoz IéCivého pfipravku KREON do zahrani¢i by mohla vyznamnym zplsobem
negativné ovlivnit dostupnost tohoto 1é&ivého pFipravku pro Ceské pacienty.

Vzhledem k tomu, Ze by pfi daldi pfipadné distribuci &i vyvozu léCivého pfipravku KREON
z Ceské republiky do zahrani¢i mohlo dochazet k jeho dal$i nedostupnosti pro pacienty
v Ceské republice, a tim k vaznému ohroZeni vefejného zdravi, pfistoupilo Ministerstvo
k vydani tohoto pfedbéZného opatfeni obecné povahy, aby tak vytvofilo podminky pro
zajisténi dostupnosti |éCivého pripravku KREON, ktery je vyznamny pro poskytovani
zdravotnich sluzeb, a to do doby, neZ budou Ministerstvem vyhodnoceny informace ve smyslu
ustanoveni § 77c¢ zakona o léCivech, po jejichz vyhodnoceni bude toto opatfeni bud bez
dalSiho zruSeno, nebo bude zruSeno opatfenim obecné povahy, kterym se 1&Civy pfFipravek
KREON podle ustanoveni § 11 pism. q) ve spojeni s ustanovenim § 77c¢ odst. 2 zakona
o léCivech zafadi na seznam IéCivych pFipravkd, jejichz distribuci do zahrani€i maji distributofi
povinnost hlasit Ustavu podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o légivech.

Vzhledem k vySe uvedenému ma Ministerstvo za to, Zze vydani pfedbé&zného opatfeni obecné
povahy je zcela nezbytné pro zatimni Upravu pomeérq, jelikoz pfi jeho nevydani by mohlo dojit
k nedostupnosti 1é€ivého pripravku KREON a v disledku toho k ohrozeni zivota a zdravi
pacientl v Ceské republice.

Drzitelé distribuéniho opravnéni jsou povinni zajistit, ze IéCivy pfipravek KREON bude
distribuovan pouze subjektim v souladu s ustanovenim § 77 odst. 1 pism. c) bod 2. a pism. h)
zdkona o léCivech. Timto neni dotéeno predani pfedmétného léCivého pfipravku v ramci
distribuéniho fetézce v Ceské republice za udelem zajidténi efektivniho pokryti tzemi Ceské
republiky za pfedpokladu, Ze vyslednym koncovym odbératelem bude pouze subjekt
opravnény k vydeji IéCivych pFipravki podle ustanoveni § 82 odst. 2 zakona o IéCivech.

Toto predbézné opatfeni nabyva uc€innosti nasledujicim kalendafnim dnem po jeho vyvéseni
na ufedni desce Ministerstva.
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Pouceni

Podle ustanoveni § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatfeni obecné povahy podat
opravny prostfedek.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova
feditelka odboru farmacie
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