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

Praha 18. leden 2024
C. j.: MZDR 36856/2023-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S29/2023

MZDRX01QRR4B

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

ANTABUS Teva B.V., Haarlem,
0260665 400MG TBL EFF 50 87/131/76-C Nizozemsko

(dale jen ,léCivy pfipravek ANTABUS®).

Oduvodnéni:

Dne 14. 12. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu [éCiv (dale
jen ,Ustav®) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivého pfipravku ANTABUS ve smyslu § 77c
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni, & j. sukl300784/2023, zalozeném do spisu pod &. j. MZDR
36856/2023-1/0OLZP, uvedl, ze dne 29. 11. 2023 obdrzel od zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci, spole¢nosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlicka 3185/1c,
150 00 Praha 5, ICO: 256 29 646 (dale jen ,zastupce drZitele rozhodnuti o registraci),
podnét ohledné ohrozené dostupnosti IéCivého pFipravku ANTABUS.

LécCivy pripravek ANTABUS je dle platného souhrnu udaju o pripravku indikovan jako
adjuvans pfi odvykaci 1é€bé chronického alkoholizmu u spolupracujicich alkoholiki. Ma byt
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uzivan ve spojeni s prislusnou komplexni psychiatrickou Ié¢bou. PFipravek je urCen k |é¢bé
dospélych pacienta.

Lécivy pripravek ANTABUS je aktualné jedinym registrovanym lécivym pfipravkem v ATC
skupin& NO7BBO01 (légiva k terapii zavislosti na alkoholu; disulfiram) v Ceské republice.

Zmocnénec drzitele rozhodnuti o registraci oznamil zahajeni uvadéni lécivého pripravku
ANTABUS na trh v Ceské republice ke dni 29. 11. 2023. Ustav tedy aktualné nedisponuje
informacemi o dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni pro tuto variantu 1é€ivého
pfipravku ANTABUS.

Dodavky lécivého pripravku ANTABUS byly dlouhodobé preruseny, a to z davodu prevodu
drzitele rozhodnuti o registraci. Uvadéni varianty légivého pfipravku ANTABUS, kéd SUKL:
0128705, na trh v Ceské republice bylo ukonéeno ke dni 30. 6. 2023. Ministerstvo
proto s prihlédnutim ke stanovisku Ustavu vydalo souhlas s uskuteén&nim specifického
léCebného programu s vyuzitim neregistrovaného 1éCivého pfipravku TETRADIN 500MG
TBL NOB 60, kéd SUKL: 0273473, ze dne 24. 3. 2023, &. j. MZDR 8342/2023-2/0LZP,
s platnosti do 30. 6. 2024. Dle vyjadfeni pfedkladatele specifického lé¢ebného programu
ze dne 30. 11. 2023 stali aktualni zasoba léCivého pFipravku TETRADIN 500MG TBL
NOB 60 pouze do konce roku 2023.

Varianta |é&ivého pipravku ANTABUS, kéd SUKL: 0128705, je na zakladé opatieni obecné
povahy ze dne 26. 10. 2018, ¢. j. MZDR 38928/2018-5/FAR, zafazena na Seznam
a opatfenim obecné povahy ze dne 3. 11. 2018, ¢. j. MZDR 45585/2018-4/FAR, byla
zakazana distribuce do zahranici tohoto IéCivého pfipravku.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti dosel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pripravku ANTABUS jiz dostatedné nepokryva aktudlni potfeby pacientl 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 léCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym 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.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:
Ministerstvo bere za informace predané ptedané Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi léCivy pfipravek ANTABUS do farmakoterapeutické
skupiny léCiva k terapii zavislosti na alkoholu ATC kod: NO7BBO1.

Lécivy pfipravek ANTABUS je uvadén na trh v Iékové formé Sumiva tableta.

LéCivy pfipravek ANTABUS je indikovan jako adjuvans pfi odvykaci |é¢bé chronického
alkoholizmu u spolupracujicich alkoholikG. Ma byt uzivan ve spojeni s pfisluSnou komplexni
psychiatrickou Ié¢bou. Pripravek je uréen k [é¢bé dospélych pacienta.

Disulfiram pusobi ireverzibilni inaktivaci jaterni acetaldehyddehydrogenazy. Pfi absenci
tohoto enzymu se blokuje metabolismus ethanolu a intracelularni koncentrace acetaldehydu
vzrista. Symptomy disulfiramové reakce na alkohol jsou CasteCné zpusobeny vysokymi
hladinami acetaldehydu. Pfeména dopaminu na noradrenalin je také inhibovana a deplece
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noradrenalinu v srdci a cévach umoznuje acetaldehydu plsobit pfimo na tyto tkané,
cozvede k navalim, tachykardi a hypotenzii Kromé& svého pusobeni
na acetaldehyddehydrogenazu inhibuje disulfiram i dal$i enzymatické systémy, vcetné
dopamin-beta-hydroxylazy (pfeména dopaminu na noradrenalin) a hepatickych
mikrozomalnich oxidaz se smiSenou funkci (které jsou odpovédné za metabolismus mnoha
|&Civ). Disulfiram tak muze potencovat aktivitu IéCiv, ktera jsou témito enzymy
metabolizovana.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat 1é€€ivy pfipravek ANTABUS za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vy3e uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni |éCivého pFipravku
ANTABUS na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto Ié€ivého
pripravku pro lébu pacientt v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy prFipravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o |é&ivech plati, Zze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lécivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktualni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo léCivych pripravki, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a ucinnost Iécby
pacienti 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 zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivého
pripravku ANTABUS bude ohroZena dostupnost a uginnost l1é&by pacientt 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 zarazeni |éCivého pFipravku ANTABUS na Seznam podle § 77c¢ odst. 2
zakona o lécivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZzeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivého pfipravku ANTABUS, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatreni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného |éCiveho pFipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o lé&ivech.
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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. Petr Davidek
vedouci oddéleni l1€Civ
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 18. ledna 2024
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