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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY
Odbor farmacie

V Praze 21. prosince 2017
C.j.: MZDR 58417/2017-5/FAR

MZDRX0110UVJ

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 zakon( (o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon
o lé€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 § 61 odst. 1 spravniho fadu nasledujici

pfredbézné opatreni obecné povahy,

kterym se zakazuje uzit k dal$i distribuci éi vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky légivé
pripravky

Nazev lé€ivého Registraéni éislo Koéd SUKL  Drzitel rozhodnuti o registraci
pripravku
LAMICTAL 5 MG 21/ 483/96-A/C 0151061 The Wellcome Foundation
TBL MND/SUS 42 Limited, Brentford, Velka Britanie
LAMICTAL 25MG 21/ 802/92-A/C 0017135 | The Wellcome Foundation
TBL NOB 42 Limited, Brentford, Velka Britanie
LAMICTAL 50MG 21/ 802/92-B/C 0017139  The Wellcome Foundation
TBL NOB 42 Limited, Brentford, Velka Britanie
LAMICTAL 100MG 21/ 802/92-C/C 0151056 | The Wellcome Foundation
TBL NOB 42 Limited, Brentford, Velka Britanie
LAMICTAL 100MG 21/ 802/92-C/C 0151057  The Wellcome Foundation
TBL NOB 98 Limited, Brentford, Velka Britanie

(déle jen ,lé&ivé pripravky LAMICTAL®)

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

Na Ministerstvo se opakované obratila odborna a laicka vefejnost s dotazy, které se tykaji
nedostupnosti légivych pFipravk LAMICTAL v CR. PiestoZe jsou dle Ministerstvu dostupnych
informaci tyto 16&ivé pfipravky dodavany do CR v pravidelnych dodavkach, jsou tyto légivé
pfipravky nedostupné v Iékarnach.

Ministerstvo podnéty tykajici se nedostupnosti léCivych pfipravki LAMICTAL posoudilo
a uvadi nasledujici:

Lécivé pripravky LAMICTAL patfi do ATC skupiny NO3AX - jina antiepileptika. Obsahuiji
léCivou latku lamotriginum. Dle souhrnu udaju o pfipravku (dale jen ,SPC*) jsou lécivé
pripravky LAMICTAL pouzivany v nasledujicich indikacich:

Epilepsie

Dospéli a dospivajici od 13 let

o Pridatna lé¢ba nebo monoterapie epilepsie s parcialnimi a generalizovanymi zachvaty,
vcetné tonicko-klonickych zachvatu.

e Zachvaty spojené s Lennox-Gastautovym syndromem. Lamictal se podava jako
pridatna lé¢ba, ale u Lennox-Gastautova syndromu muze byt uvodnim
antiepileptickym lekem (AED).

Déti a dospivajici od 2 do 12 let

o Pridatna lécba epilepsie s parcidlnimi a generalizovanymi zachvaty, véetné tonicko-
klonickych zachvat( a zachvatu spjatych s Lennox-Gastautovym syndromem.

o Monoterapie u zachvatt typickych absenci.

Bipolarni porucha
Dospéli od 18 let
e Prevence depresivnich epizod u pacienti s bipolarni poruchou typu I, ktefi mayji
prevazné depresivni epizody.

Lamictal neni indikovan k akutni Ié¢bé epizod manie nebo deprese.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi se jedna o IéCivé pfipravky vyznamné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou s ohledem na své postaveni v klinické praxi
nezameénitelné zejména u pacientd, ktefi je uzivaji dlouhodobé a pfechod na jiny zpusob léCby
by mohl negativné ovlivnit jejich zdravotni stav.

Ministerstvo k ovéfeni Gdajd vyzvalo Statni Gstav pro kontrolu (dale jen ,Ustav®) Ié&iv
k pfedloZeni udaju o distribuci €i vyvozu léCivych pfipravkd LAMICTAL do zahranici.
V souvislosti s Gdaji postoupenymi Ministerstvu Ustavem, které poukazuji na skute¢nost, Ze
k distribuci & vyvozu IéCivych pfipravkl LAMICTAL do zahrani¢i dochazi, Ministerstvo
konstatuje, Ze pfipadna dalSi distribuce &i vyvoz |éCivych pfipravkd LAMICTAL do zahranici by



mohla vyznamnym zpusobem negativné ovlivnit dostupnost téchto IéCivych pfipravki pro
Ceské pacienty.

Vzhledem k tomu, Ze by pfi dal$i pfipadné distribuci &i vyvozu lécivych pfipravki LAMICTAL
z Ceské republiky do zahrani&i mohlo dochazet k jejich dal$i nedostupnosti pro pacienty
v Ceské republice, a tim kvaznému ohroZeni vefejného zdravi, pfistoupilo Ministerstvo
k vydani tohoto pfedbézného opatfeni obecné povahy, aby tak vytvofilo podminky pro
zajisténi dostupnosti predmétnych léCivych pripravki LAMICTAL, které jsou vyznamné pro
poskytovani zdravotnich sluzeb, a to do doby, nez budou Ministerstvem vyhodnoceny
informace ve smyslu ustanoveni § 77c zakona o |é€ivech, po jejichz vyhodnoceni bude toto
opatfeni bud' bez dalSiho zruSeno, nebo bude zruSeno opatfenim obecné povahy, kterym se
lécivé pripravky LAMICTAL (pfip. nékteré z nich) podle ustanoveni § 11 pism. q) ve spojeni
s ustanovenim § 77c odst. 2 zédkona o léCivech zafadi na seznam léCivych pfipravkd, jejichz
distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle ustanoveni § 77 odst. 1
pism. q) zakona o lécCivech.

Vzhledem k vySe uvedenému ma Ministerstvo za to, ze vydani pfedbézného opatfeni obecné
povahy je zcela nezbytné pro zatimni Upravu pomérd, jelikoz pfi jeho nevydani by mohlo dojit
k nedostupnosti pfedmétnych IéCivych pfipravki a v dusledku toho k ohrozeni zivota a zdravi
pacient v Ceské republice.

Drzitelé distribuéniho opravnéni jsou povinni zajistit, ze |écivé pripravky LAMICTAL budou
distribuovany pouze subjektim v souladu s ustanovenim § 77 odst. 1 pism. ¢) bod 2. a pism.
h) zakona o IéCivech. Timto neni dotéeno pfedani pfedmétnych léCivych pfipravkl v ramci
distribuéniho fetézce v Ceské republice za ugelem zajisténi efektivniho pokryti izemi Ceské
republiky za pfredpokladu, Ze vyslednym koncovym odbératelem bude pouze subjekt
opravnény k vydeji léCivych pfipravkl podle ustanoveni § 82 odst. 2 zakona o léCivech.

Toto pfedbézné opatfeni nabyva ucéinnosti nasledujicim kalendafnim dnem po jeho vyvéseni
na uredni desce Ministerstva.
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
Vyvéseno dne: 20. 12. 2017
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