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

Praha 18. brezna 2021
C. j-- MZDR 6465/2021-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S6/2021

MZDRX01F1257

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 IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisi (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 1&Civé pfipravky na seznam
léCivych pfipravku, jehoz 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®):

Nazev lé€ivého pripravku . R Drzitel rozhodnuti
Registracni €islo

Kod SUKL Doplnék nazvu o registraci

COSYREL Les Laboratoires

0213264 10MG/10MG TBL FLM 30 58/566/15-C Servier, Suresr_1es
cedex, Francie

COSYREL Les Laboratoires

0213261 10MG/5MG TBL FLM 30 58/565/15-C Servier, Suresr_1es
cedex, Francie

COSYREL Les Laboratoires

0213258 5MG/10MG TBL FLM 30 58/564/15-C Servier, Suresr_1es
cedex, Francie

COSYREL Les Laboratoires

0213255 5MG/5MG TBL FLM 30 58/563/15-C Servier, Suresr_1es
cedex, Francie

(dale jen ,légivé pFipravky COSYREL®).

Oduvodnéni:

Dne 16. 2. 2021 obdrZzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Iégivych piipravkit COSYREL ve smyslu § 77¢
zakona o lécivech.
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Ustav ve svém sdéleni ze dne 10. 2. 2021, &. j. sukl39129/2021, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 6465/2021-1/OLZP, uved|, ze dne 22. 1. 2020 obdrzel podnét od spoleénosti
Servier s.r.o. Praha (dale jen ,zmocnénec drzitele rozhodnuti o registraci“) k zafazeni
léCivych pFipravkl COSYREL na Seznam. Dldvodem k zafazeni na Seznam je dle
zmocnénce drzitele rozhodnuti o registraci o€ekavany vypadek zavodu v Polsku.

Lécivé pripravky COSYREL s fixni kombinaci IéCivych latek perindopril a bisoprolol jsou
jediné registrované a aktualné na trhu dostupné IéCivé pripravky z ATC skupiny C09BX02
(ACE inhibitory, jiné kombinace; perindopril a bisoprolol).

Lécivé prfipravky COSYREL jsou dle platnych souhrnt udajl o pfipravku indikovany k 1&éCbé:

Nazev lé€ivého pripravku

Kéd SUKL o Terapeutické indikace
Doplinék nazvu
hypertenze a/nebo stabilni ischemické
0213264 COSYREL oy aebe - revaskiarzac
10MG/10MG TBL FLM 30 y X . e ‘s
vanamnéze) jako substituéni lécba
5MG/10MG TBL FLM 30 ) .y . . P .
a perindoprilem  podavanymi  soucCasné
ve stejné davce,
hypertenze a/nebo stabilni ischemické
choroby srde¢ni (u pacientd s infarktem
myokardu a/nebo revaskularizaci
COSYREL . - .
0213261 10MG/5MG TBL FLM 30 % anevlm’neze) a/’ne’bo stab’lvlnlho chronlgkeho
srdec¢niho selhani se sniZzenou systolickou
0213255 COSYREL sdowpeen | pavent adeloding
5MG/5MG TBL FLM 30 peveh P .
kontrolovanych bisoprololem
a perindoprilem  podavanymi  souc¢asné

ve stejné davce.

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkach Ié&ivych pripravki
COSYREL do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci
do zahranici, a to za obdobi od ledna do prosince 2020:

Nazev l6&ivého biipravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahrani¢nim
DoplInék nazvu e + o
zafizeni odbérateliim
COSYREL 1.437
0213264 10MG/10MG TBL FLM 30 35.194 (4,1 %)
COSYREL 4
0213261 10MG/5MG TBL FLM 30 30.369 (0,01 %)
COSYREL 1259
0213258 5MG/10MG TBL FLM 30 55.621 (2,3 %)
COSYREL 4
0213255 5MG/5MG TBL FLM 30 178.230 (0,002 %)
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Zmocnénec drZitele rozhodnuti o registraci v podnétu zaslaném Ustavu uvadi, Zze obdrzel
aktualni informace z vyrobniho zavodu Anpharrm v Polsku s informaci, ze u léCivych
pripravkl COSYREL Ize béhem nasledujicich mésicl ofekavat vypadky. Aktualni zasoba
pokryje potfebu pouze na par tydnu. Informace o dodavkach se neustale méni. Problémy
ve vyrobnim zavodé jsou zpusobeny reorganizaci vyrobnich procesll, kam je zafazena
i vyrobni linka, ktera vyrabi Iégivé pFipravky COSYREL pro Ceskou republiku, z tohoto
divodu lze ocekavat jeji pretizeni a opozdéni dodavek. Zmocnénec drzitele rozhodnuti
o registraci zaslal pfehled aktualnich zasob na svych skladech i zasoby u distributord ke dni
9. 2. 2021, ze kterych vyplyva, ze aktualni zasoba léCivych pfipravki COSYREL se pohybuje
v rozmezi od 1,2 mésice do 4,2 mésice s tim, Ze nejblizS§i dodavky jsou olekavany
az v mésici bfeznu, pfiCemz u IéCivého pfipravku COSYREL 10MG/10MG TBL FLM 30 (kod
SUKL: 0213264) nejsou terminy planu nejbliz§ich dodavek v sou¢asné dobé& znamy.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivych pripravki COSYREL jiz dostatedné nepokryva aktualni potieby pacientt v Ceské
republice. Lécivé pfipravky COSYREL jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich
sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle dle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro
zarazeni |éCivého pripravku na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym
pokrytim potfeb pacientd bude ohroZena dostupnost a UG&innost 1é&by pacientt v CR s
pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovanim
zdravotnich sluzeb.

L.
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.

Lécivé pripravky COSYREL jsou kombinované lécivé pfFipravky obsahujici dvé ucinné latky —
perindopril (ACE- inhibitor) a bisoprolol (betablokator). Podle souhrnu Udajl o pfipravku patfi
do ATC skupiny: C09BX02, ACE inhibitory, jiné kombinace.

Lécivé pripravky COSYREL jsou indikovany k 1éEbé hypertenze a/nebo stabilni ischemické
choroby srde¢ni (u pacientu s infarktem myokardu a/nebo revaskularizaci v anamnéze) jako
substituéni 1é€ba u dospélych pacientl adekvatné kontrolovanych bisoprololem
a perindoprilem podavanymi soucasné ve stejné davce.

Podani perindoprilu souCasné s betablokatorem se ukazalo jako velice prospésné
oproti podavani samotného betablokatoru. Ve studi EUROPA se prokazala nizsi
kardiovaskularni umrtnost, snizil se pocet infarktl myokardu i srde¢nich zastav. K pouziti
u déti zatim nejsou Zadna data. LécCivy pfipravek COSYREL by se nemél nasazovat jako 1ék
prvni volby, ale nejdfive kazda ucinna latka zvlast. Az pokud by pacient nemél zadné velké
nezadouci ucinky, muze se podavat tato fixni kombinace v jedné tableté.

Lécivé pFipravky COSYREL se vyrabi v nékolika rdznych variantach — podle rizného slozeni
ucinnych latek: COSYREL 5/5MG, COSYREL 5/10MG, COSYREL 10/5MG A COSYREL
10/10MG (prvni hodnota patfi obsahu bisoprololu a druha obsahu perindoprilu v jedné
tableté).
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Lécivé pripravky COSYREL s fixni kombinaci léCivych latek bisoprolol a perindopril jsou
z terapeutického hlediska vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb. V pfipadé jejich
nedostatku by pacienti museli uzivat jednotlivé kazdou uc€innou latku zvlast a s ohledem
na skutecnost, Ze jsou tyto |éCivé pFipravky uréeny pfedevdim pro starSi pacienty, a ti uZivaji
v mnoha pfipadech i jiné I&Civé pfipravky, bylo by to pro né nepohodiné &i matouci.

Z vySe uvedeného vyplyva, Ze lécivé pripravky COSYREL jsou z terapeutického hlediska
vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb, jelikoz se jedna o jediné registrované
a dostupné lécivé pripravky v Ceské republice, které obsahuji kombinaci Ié&ivych latek
bisoprolol a perindopril. Pfipadny vyvoz ¢i distribuce do zahraniCi IéCivych pfipravku
COSYREL by mohl zpUsobit nedostupnost téchto IéCivych pripravkl a tim ohrozit dostupnost
a uginnost |é&by pacienti v Ceské republice.

Na zakladé informaci poskytnutych Statnim ustavem pro kontrolu I&Civ tykajicich se moznych
vypadku dodavek lé€ivych pripravkl COSYREL je zafazeni téchto léCivych pfipravki
na Seznam nezbytnym opatfenim pro zajidténi dostupnosti tohoto l1éCivého pfipravku.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
IéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lé¢ivy prFipravek,
pri 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 IéCivych pripravki.*

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zakona o IéCivech plati, ze ,,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétneho lecivého pfipravku
nebo léSivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktudlni potfeby pacientt v Ceské
republice a nedostatkem tohoto IéCivého pfipravku nebo IléCivych pripravkl, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo IléCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a ucinnost lécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim 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 |éCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pfi nedostatku Ié&ivych
pripravk(l COSYREL bude ohroZena dostupnost a G&innost lé&by pacientt v Ceské republice
s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zékladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zarazeni léCivych prFipravklt COSYREL 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
léCivych pfipravki COSYREL, 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.
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Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni 1éCivych pfipravkid COSYREL
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o léCivech.

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 oduvodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
povérena fizenim odboru IéCiv
a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 18. bfezna 2021
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