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

Praha 15. Cerven 2023
C.j.: MZDR 15918/2023-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S14/2023

MZDRX010LKZH

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pFislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (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 prepist (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivy pfipravek na seznam
I&Civych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iecwveho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
sanofi-aventis, s.r.o.
ADENOCOR « o
0137238 3MG/ML INJ SOL 6X2ML 13/574/95-C Praha, Qeska
republika

(dale jen ,léCivy pfipravek ADENOCOR®).

Oduvodnéni:

Dne 22. 5. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivého pfipravku ADENOCOR ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 17. 5. 2023, &. j- sukl118437/2023, zaloZzeném do spisu
pod €. j. MZDR 15918/2023-1/OLZP, uved|, Ze dne 16. 5. 2023 obdrzel podnét drZitele
rozhodnuti o registraci ohledné ohrozené dostupnosti IéCivého pfipravku ADENOCOR.

K vy8e uvedenému Ustav dodal, Ze dne 20. 3. 2023 obdrzel rovnéz podnét od zmocnénce
drzitele rozhodnuti o registraci na zafazeni IéCivého pfipravku ADENOCOR na Seznam.

LécCivy pripravek ADENOCOR je dle platného souhrnu udaji o pfipravku indikovan
v nasledujicich indikacich:
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Terapeutické indikace

Rychla konverze paroxyzmalnich supraventrikularnich tachykardii zahrnujicich AV uzlovou
reentry tachykardii a tachykardii vyvolanou na zakladé W-P-W syndromu (Wolff-Parkinson-
White syndrom), na normalni sinusovy rytmus u pacientl nereagujicich na vagové manévry.

Diagnostické indikace

Pomoc pfi diferencialni diagnéze supraventrikularnich tachykardii s aberovanym QRS. Ackoli
pfipravek Adenocor nekonvertuje flutter a fibrilaci sini a komorovou tachykardii na normalni
sinusovy rytmus, zpomaleni AV pfevodu napomaha diagnéze atrialni aktivity.

Pripravek Adenocor rovnéz zvysuje citlivost intra-kavitarnich elektrofyziologickych vySetfeni.

Pediatricka populace

Rychla konverze paroxysmalni supraventrikularni tachykardie na normalni sinusovy rytmus
u déti 0-18 let.

Lécivy pfipravek ADENOCOR je aktualné jedinym registrovanym |éCivym pfipravkem v ATC
skuping CO1EB10 (jina kardiaka; adenosin) v Ceské republice.
Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach légivého pFipravku ADENOCOR

do lékaren a poskytovatellm zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od dubna 2022 do brfezna 2023:

Nazev 6&ivého plioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu e - o
zarizeni odbérateliim
ADENOCOR 1068
0137238 3MG/ML INJ SOL 6X2ML 3764 (22,1 %)

Ustav k tomuto doplnil, Ze v tnoru 2023 predstavoval vyvoz do zahraniéi podil 29,1 %
a v bfeznu 2023 dokonce 47,1 % na celkovych dodavkach distributor(. Dodavky zahrani¢nim
odbératellim se tak mezi unorem a bfeznem 2023 dramaticky zvysSily.

Ve svém podnétu drzitel rozhodnuti o registraci uvadi, ze se aktualné potyka s globalnim
nedostatkem |éCivého pFipravku ADENOCOR. Nedostupnost je udajné zpusobena
technickymi problémy s dopadem na dostupnost 1éCivé latky adenosin. V podnétu dale uvadi,
Ze nejspiSe z duvodu nedostupnosti pfipravku v jinych zemich (Polsko, hrozici vypadek
Madarsko, Némecko ad.) je pozorovano zasadni zvySeni poptavky a zvySeny export
do zahranigi.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutecnosti doSel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
légivého pripravku ADENOCOR jiz dostateéné nepokryva aktuélni potfeby pacienti v Ceské
republice. LéCivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni lIéCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientd bude
ohroZena dostupnost a uginnost 1é8by pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Str.2z5




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 predana Ustavem.

Podle souhrnu udajl o pfipravku patfi 1&€Civy pfipravek ADENOCOR do farmakoterapeutické
skupiny jina kardiaka, ATC kod: CO1EB10.

Lécivy pfipravek ADENOCOR je uvadén na trh v Iékové formé injekéni roztok.

Lécivy pripravek ADENOCOR je dle souhrnu udaju o pfipravku indikovan v nasledujicich
terapeutickych indikacich:

Terapeutické indikace

Rychla konverze paroxyzmalnich supraventrikularnich tachykardii zahrnujicich AV uzlovou
reentry tachykardii a tachykardii vyvolanou na zakladé W-P-W syndromu (Wolff-Parkinson-
White syndrom), na normalni sinusovy rytmus u pacient nereagujicich na vagové manévry.

Diagnostické indikace

Pomoc pfi diferencialni diagnoze supraventrikularnich tachykardii s aberovanym QRS. Ackoli
pfipravek Adenocor nekonvertuje flutter a fibrilaci sini a komorovou tachykardii na normalni
sinusovy rytmus, zpomaleni AV pfevodu napomaha diagnéze atrialni aktivity.

Pripravek Adenocor rovnéz zvysuje citlivost intra-kavitarnich elektrofyziologickych vySetfeni.

Pediatricka populace

Rychla konverze paroxysmalni supraventrikularni tachykardie na normalni sinusovy rytmus
u déti 0-18 let.

Tachykardie jsou arytmie s vyrazné zrychlenym srde¢nim rytmem (pfes 100 tepd za minutu).
U supraventrikularni tachykardie vznika impulz pro zrychleny srdeéni tep v oblasti
sinoatrialniho uzlu (SA uzlu), srde€nich sini, nebo atrioventrikularniho uzlu (AV uzlu). Srdce
nahle zacne bit velmi rychle: 150x az 220x za minutu. Takovy zachvat buSeni srdce trva
obvykle nékolik sekund, ale maze trvat i nékolik hodin, nacez nahle zmizi.

Paroxysmalni (zachvatovita) tachykardie se Casto vyskytuje u mladych a zdravych lidi,
ale mlze se vyskytovat opakované po cely Zivot. Tyto zachvaty jsou jen zfidka nebezpecné,
presto byvaji pro pacienta nepfijemné. U lidi, ktefi jiz maji srde€ni onemocnéni, vdak mize
supraventrikularni tachykardie vést k anginé pectoris, zavratim nebo ztraté védomi, proto je
u téchto lidi Ié€ba nutna.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat IéCivy pfipravek ADENOCOR
za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Zze zafazeni léCivého pfipravku
ADENOCOR na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto I&Civého
pFipravku pro léébu pacient(i v Ceské republice.
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Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lIéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lé¢ivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucinnost lIééby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravki.*

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o Ié&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lé&ivych pfipravkl jiz dostateéné nepokryva aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pripravku nebo IéCivych pripravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost lécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladi a informaci, na jejichZz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o Ié€ivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivého
pripravku ADENOCOR bude ohrozena dostupnost a uéinnost é8by pacientd v Ceské
republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni |éCivého pFipravku ADENOCOR na Seznam podle § 77¢ odst. 2
zakona o lécivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za UCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostatecnou zasobou
IéCivého pripravku ADENOCOR, coZ vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173
odst. 1 véty ctvrté pred stfednikem spravniho Ffadu stanovena uc€innost 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 IéCivech.
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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 odlivodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru léCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 15. Cervna 2023
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