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

Praha 14. anor 2023
C.j.: MZDR 2535/2023-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S4/2023

MZDRX01NAJVO

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 1éCivé pFipravky 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 | Nazevlecivehopripravku | o o i agnigislo | Dreitel rozhodnuti
Doplnék nazvu o registraci
AZOPT Novartis Europharm
0026247 10MG/ML OPH GTT SUS EU/1/00/129/001 o ) P
Limited, Dublin, Irsko
1X5ML
AZOPT Novartis Europharm
0026249 10MG/ML OPH GTT SUS EU/1/00/129/003 o ) P
3X5ML Limited, Dublin, Irsko

(dale jen ,léCivé pFipravky AZOPT").

Oduvodnéni:

Dne 19. 1. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav“) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivych pfipravki AZOPT ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni, & j. sukl17329/2023, zaloZzeném do spisu pod &.j. MZDR
2535/2023-1/0OLZP, uved|, Ze obdrzel od drZitele rozhodnuti o registraci hlaSeni o pferuseni
dodavek z vyrobnich divodu pro nasledujici 1€Civy pfipravek:
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, . Nazev léc€ivého pripravku Datum platnosti Predpokladané
Kéd SUKL “r s . e . . .
Doplnék nazvu preruseni od obnoveni dodavek
AZOPT
0026249 10MG/ML OPH GTT SUS 10. 1. 2023 1. 3. 2023
3X5ML

(dale také jen ,léCivy pfipravek AZOPT 3X5ML"),

a dale pro nasleduijici I€Civé pfipravky:

Nazev lé€ivého pripravku Datum platnosti Predpokladané

Kod SUKL Doplnék nazvu preruseni od obnoveni dodavek

BRINZOLAMID OLIKLA
0237155 10MG/ML OPH GTT SUS 16. 1. 2023 1.5.2023
1X5ML I

BRINZOLAMID OLIKLA
0237156 10MG/ML OPH GTT SUS 16. 1. 2023 1.5.2023
3X5ML I

BRINZOLAMIDE STADA
0189984 10MG/ML OPH GTT SUS 10. 1. 2023 30. 4. 2023
1X5ML

BRINZOLAMIDE STADA
0189985 10MG/ML OPH GTT SUS 1.12. 2022 30. 4. 2023
3X5ML

(dale jen ,léCivé pripravky BRINZOLAMID®).
Lécivé pripravky AZOPT a lécivé pfipravky BRINZOLAMID jsou platnych souhrnt udaju
o pfipravku indikovany ke snizeni zvySeného nitroo¢niho tlaku pfi:

= oc¢ni hypertenzi

= glaukomu s otevienym uhlem

jako monoterapie u dospélych pacientl, nereagujicich na betablokatory, nebo u dospélych
pacientt, u kterych jsou betablokatory kontraindikovany, nebo jako pfidatna terapie
k betablokatorim nebo analoglim prostaglandinu.

V ATC skupiné SO01ECO04 (antiglaukomatika a miotika; inhibitory karboanhydrasy;
brinzolamid) je tak na trhu v Ceské republice aktualné dostupny pouze nasledujici légivy
pfipravek, ktery je pouzivan ve stejnych terapeutickych indikacich jako pfedmétné lécCivé
pfipravky:

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rszhodputl
Doplnék nazvu o registraci
AZOPT Novartis Europharm
0026247 10MG/ML OPH GTT SUS EU/1/00/129/001 . . P
IX5ML Limited, Dublin, Irsko

(dale také jen ,IéGivy pripravek AZOPT 1X5MLY).

Str.2z5




Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivych pripravkd AZOPT do lékaren
a poskytovatellm zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranici, a to za obdobi
od prosince 2021 do listopadu 2022:

Nazev lé&ivého biipravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kod SUKL 1o prip a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu e, « o
zarizeni odbérateltiim
AZOPT 1.400
0026249 10MG/ML OPH GTT SUS 8.323 (14' 4%)
3X5ML R

Ustav dne 12. 1 2023 oslovil zastupce drZitele rozhodnuti o registraci, spoleénost
Novartis s.r.o., se sidlem Na Pankraci 1724/129, Nusle, 140 00 Praha 4, ICO: 645 75 977
(dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci“), ohledné stavu zasob a planu dodavek
leCivého pFipravku AZOPT 1X5ML. Dle vyjadfeni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci byl
stav zasob ke dni 17. 1. 2023 celkem 4.500 baleni, coz pfedstavuje pfi vypadku léCivého
pfipravku AZOPT 3X5ML a lécCivych pfipravki BRINZOLAMID zasobu pfiblizné na 2 tydny.
Dalsi dodavka Ié€ivého pfipravku AZOPT 1X5ML je planovana na polovinu bfezna 2023.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivych pFipravki AZOPT jiz dostate¢n& nepokryva aktualni potfeby pacientd v Ceské
republice. Lécivé pfipravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni IéCivych pFipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude
ohrozena dostupnost a uginnost lécby pacientl 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 sva data o dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim predana Ustavem.

Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi 1é€Civé pripravky AZOPT do farmakoterapeutické
skupiny antiglaukomatika a miotika, inhibitory karboanhydrazy, ATC kéd: SO1ECO04.

Lécivé pripravky AZOPT jsou uvadény na trh v Iékové formé oc¢ni kapky, suspenze.

LécCivé pripravky AZOPT jsou dle souhrnu udaji o pripravku indikovany ke snizeni
zvyseného nitroocniho tlaku pfi:

= ocCni hypertenzi
= glaukomu s otevienym uhlem

jako monoterapie u dospélych pacientd, nereagujicich na betablokatory, nebo u dospélych
pacientl, u kterych jsou betablokatory kontraindikovany, nebo jako pfidatna terapie
k betablokatorim nebo analoglim prostaglandinu.

Pod pojmem zeleny zakal neboli glaukom se rozumi celd skupina rdznych onemocnéni,
jejichz spole¢nou pfic¢inou je pfili§ vysoky nitroo¢ni tlak. Dusledkem je poSkozeni zrakového
nervu v papile a poruchy zorného pole, v nejhorsim pfipadé i oslepnuti.
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U glaukomu se muze vyskytnout stlaéeni, zuzeni &i zablokovani tzv. komorového uhlu.
Na vzniku glaukomu se mohou podilet néktera onemocnéni, napf. cukrovka. Dale se
vznikem glaukomu muze souviset poranéni oka, uzivani nékterych Iéka (napf. kortizon),
dédi¢nost, vysoky vék apod.

Oko potiebuje ur€ity tlak, aby se nedeformovalo a udrzelo si téméf kulaty tvar, ktery je
nezbytny pro optimalni vidéni. Pro udrzeni stabilniho tvaru oka je urCujici tzv. nitroo¢ni tlak.
Na udrZovani spravného nitroo¢niho tlaku se do zna¢né miry podili komorova tekutina, ktera
proudi mezi predni a zadni komorou o¢ni. Komorova tekutina se tvofi nepretrzité, a kromé
udrzovani spravného nitroo€niho tlaku je dullezita pro zasobovani rohovky a ¢ocky zivinami.
U zdravého oka se tvofi pfesné tolik komorové tekutiny, kolik ji tzv. Schlemmovym kanalem
odtéka, takze panuje rovnovaha. Pokud odtok komorové tekutiny nefunguje spravné, pak se
tato tekutina hromadi a nitroo¢ni tlak se zvySuje. Vysoky nitroo¢ni tlak pak muze tézce
poskodit oko (napfiklad zrakovy nerv) a v nejhorSim pfripadé muze dojit i k oslepnuti.

Komorova tekutina asi z 90 % odtéka tzv. trabekularni (konvenéni) cestou, zatimco
zbyvajicich 10 % odtéka tzv. uveoskleralni (nekonvenéni) cestou. Vzestup nitroo€niho tlaku
je nejéastéji podminén ucpanim trabekularni sité, coz je vétSinou disledkem patologickych
zmén v oku. PFi¢inou vysokého nitroo¢niho tlaku muze byt i uzSi komorovy uhel,
ve vzacnych pfipadech i vrozena porucha vyvoje komorového uhlu, tzv. vrozeny glaukom.

Obzvlasté Castou formou glaukomu je primarni glaukom s otevienym uhlem. Jedna se
o chronické onemocnéni, které postihuje obé oci. Zradné na ném je, Ze postizeny Clovék
si jeho pfiznakd dlouho ani nevSimne, protoZe nepocituje zadné bolesti ani jiné obtize.
Poruchu vidéni ¢lovék zaznamena az v pokrocilém stadiu onemocnéni.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat IéCivé pfipravky AZOPT za vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni IéCivych pripravki
AZOPT na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto IéCivych
pripravka pro 1é8bu pacient v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pfFipravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacientt v Ceské
republice s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravkad.®

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o IéCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo léSivych pfipravkl jiz dostateéné nepokryva aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pripravku nebo IéCivych pfipravku, 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
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
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tuto informaci, a to véetné podkladi a informaci, na jejich? zékladé Ustav k tomuto zévéru
doSel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivych
pripravkii AZOPT bude ohroZena dostupnost a uginnost lé&by pacienti v Ceské republice
s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zarazeni léCivych pfipravkll AZOPT na Seznam podle § 77c odst. 2 zakona
o léCivech. S ohledem na skute¢nost, ze opatfeni obecné povahy je vydavano za ucelem
ochrany vefejného zdravi, které je ohroZeno hrozici nedostateCnou zasobou |éCivych
pripravkll AZOPT, 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 opatfeni.

Na zakladé vyse uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych lécivych pfipravkua
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o Ié&ivech.

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: 14. unora 2023
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