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

Praha 14. zafi 2022
C. j.. MZDR 24646/2022-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S$13/2022

MZDRX01LMKBV

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona ¢€. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (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 prepisl (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1é€Civy pfipravek na seznam
léCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu |éCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o |éCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Ié(":iwv’aho fﬁipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nuti
Doplnék nazvu o registraci
CISPLATIN EBEWE EBEWE Pharma
0189992 1MG/ML INF CNC SOL 44/ 172/14-C Ges.m.b.H Nfg.KG,
1X100ML Unterach, Rakousko

(déle jen ,lé&ivy pripravek CISPLATIN EBEWE®).

Oduvodnéni:

Dne 19. 8. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Statniho uUstavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav) sdéleni k ohroZzeni dostupnosti lé&ivého prFipravku CISPLATIN EBEWE
ve smyslu § 77¢c zakona o léCivech.

Ustav. ve svém sdéleni, & j. sukl174207/2022, zalozeném do  spisu
pod €. j. MZDR 24646/2022-1/OLZP, uvedl, Ze dne 18. 2022 obdrzel od zmocnénce drzitele
rozhodnuti o registraci, spoleCnosti Sandoz s.r.o., se sidlem Na Pankraci 1724/129,
140 00 Praha 4 — Nusle (dale jen ,zmocnénec drZitele rozhodnuti o registraci®), hlaSeni
o preruSeni dodavek z dlvodu neoCekavanych probléml souvisejici s kvalitou pFipravku
(b&hem transportu do Ceské republiky byl pfekrogen povoleny teplotni limit, 1&&ivy pFipravek
nebylo mozné uvolnit do distribuce) pro IéCivy pfipravek CISPLATIN EBEWE.
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Lécivy pripravek CISPLATIN EBEWE je dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovan
k paliativni a adjuvantni 1é¢bé malobunééného a nemalobunéného bronchogenniho
karcinomu, testikularniho karcinomu, ovarialniho karcinomu, karcinomu cervixu, endometria,
prostaty, mocového méchyfre, melanomu, sarkomud, nadord ORL, karcinomu mozaikového
epitelu a malignich lymfomu. Lécivy pripravek CISPLATIN EBEWE muze byt podavan détem
od 6 mésicl, mladSim podle modifikovanych schémat.

Lécivy pripravek CISPLATIN EBEWE je jedinym aktualné na trh uvadénym pfipravkem
v ATC skupiné LO1XAO01 (platinova cytostatika; cisplatina).

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach légivého piipravku CISPLATIN
EBEWE dolékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci
do zahrani€i, a to za obdobi od ervence 2021 do ¢ervna 2022:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kod SUKL eho prip a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu v, « 0
zafizeni odbérateliim
CISPLATIN EBEWE 1,600
0189992 1MG/ML INF CNC SOL 15.284 (9'5 %)
1X100ML =

Dle sdéleni zmocnénce drzitele rozhodnuti o registraci ze dne 15. 8. 2022 Cinil stav zasob
léCivého pripravku CISPLATIN EBEWE 0 baleni.

V mésici Cervnu 2022 bylo do zahraniCi distribuovano 1 600 baleni dotCeného IéCivého
pfipravku, coz v tomto mésici pfedstavovalo celkovy podil vyvozu 52,6 %.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, ze aktualni zasoba
léCivého pFipravku CISPLATIN EBEWE jiz dostateCné nepokryva aktualni potfeby pacientd
v Ceské republice. Légivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb
a situace tak napliuje podminky podle § 77c¢ odst. 1 zakona o |éCivech pro zafazeni IéCivého
pfipravku na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientt
bude ohroZena dostupnost a G&innost 1é8by 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 lékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbé&rateltim pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi 1éCivy pripravek CISPLATIN EBEWE
do farmakoterapeutické skupiny jina cytostatika, platinova cytostatika, ATC kod: LO1XAO1.

Lécivy pripravek CISPLATIN EBEWE je na trh uvadén v Iékové formé koncentrat pro infuzni
roztok.

LécCivy pripravek CISPLATIN EBEWE je indikovan k paliativni a adjuvantni [écbé
malobunééného a nemalobunééného bronchogenniho karcinomu, testikularniho karcinomu,
ovarialniho karcinomu, karcinomu cervixu, endometria, prostaty, mocového méchyre,
melanomu, sarkom(, nador ORL, karcinomu mozaikového epitelu a malignich lymfoma.
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Lécivy pfipravek CISPLATIN EBEWE muze byt podavan détem od 6 mésicl, mladSim podle
modifikovanych schémat.

Vzhledem ke skutecnosti, Ze IéCivy pfipravek CISPLATIN EBEWE je cytostatikum, které se
pouziva pfi 1é€bé onkologickych onemocnéni, je postaveno najisto, Ze z terapeutického
hlediska je vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni léCivého pfipravku
CISPLATIN EBEWE na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto
légivého piipravku pro Ié&bu pacientt v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech 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 pFipravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o |é&ivech plati, Zze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lééivych 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 [léCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost lécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, 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 IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pfi nedostatku légivého
pripravku CISPLATIN EBEWE bude ohroZena dostupnost a ugéinnost Ié¢by pacienti v Ceské
republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zarazeni IéCivého pfipravku CISPLATIN EBEWE na Seznam podle § 77c
odst. 2 zakona o léCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za uc€elem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostatecnou
zasobou lécCivého pripravku CISPLATIN EBEWE, coz vyplyva zvySe uvedeného, byla
v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu 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 lécCivech.

Poucdeni:

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
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vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

Vyvéseno dne: 14. zafi 2022

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky
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