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

Praha 25. listopad 2021
C. j.: MZDR 39785/2021-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S20/2021

MZDRXO01IEQFG

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jako pfislusny spravni organ podle § 11 pism. q)
zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon
o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o IéCivech®), oznamuje v souladu

s § 172 odst. 1 zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich prepisu (dale
jen ,spravni fad“), nasledujici

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 zakonu (zakon o |éCivech), 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 zadkona o léCivech nasledujici IéCivé pFipravky na seznam
léCivych 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 Iecw?ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel ro.zhod!1ut|
Dopinék nazvu o registraci
EBRANTIL RETARD Takeda GmbH,
0215478 60MG CPS PRO 50 58/ 118/85-B/C Konstanz, Némecko
EBRANTIL RETARD Takeda GmbH,
0215476 30MG CPS PRO 50 58/ 118/85-A/C Konstanz, Némecko

(déle jen ,lé&ivé pripravky EBRANTIL®).

Oduvodnéni:

Dne 27. 10. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu léciv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivych pfipravki EBRANTIL ve smyslu § 77¢
zakona o lécivech.
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Ustav ve svém sdéleni ze dne 27. 10. 2021, &. j. sukl297403/2021, zaloZzeném do spisu
pod €. j. MZDR 39785/2021-1/0OLZP, uved|, ze obdrzel od zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci, spoleCnosti Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o., se sidlem
Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2 — Vinohrady, ICO: 604 69 803 (dale jen ,zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci), hlaseni o preruseni dodavek z vyrobnich divodl pro lécivy
pfipravek:

Kéd SUKL Nazev IeCIV?hO !orlpravku Registracni ¢islo | Preruseni dodavek
Doplnék nazvu
EBRANTIL RETARD
0215478 60MG CPS PRO 50 58/ 118/85-B/C 13. 9. 2021

Predpokladané obnoveni dodavek tohoto IéCivého pfipravku bylo puvodné planovano
na 18. 10. 2021. Dne 22. 10. 2021 v$ak bylo Ustavu oznameno predpokladané obnoveni
dodavek ke dni 10. 1. 2022.

Zastupce drZitele rozhodnuti o registraci dne 22. 10. 2021 rovnéz Ustav informoval
o planované nedostupnosti IéCivého pfipravku:

Kod SUKL

Nazev lé€ivého pripravku
Doplnék nazvu

Registraéni cislo

Drzitel rozhodnuti
o registraci

0215476

EBRANTIL RETARD
30MG CPS PRO 50

58/ 118/85-A/C

Takeda GmbH,
Konstanz, Némecko

Na trhu v Ceské republice bylo ke dni 22.10.2021 skladem jiz pouze 600 baleni tohoto
IeCiveho pfipravku, cozZ pFedstavuje zasobu na pfiblizné 2 dny. DalSi dodavka uvedeného
léCivého pFipravku se oCekava v poloviné ledna 2022. Dovoz cizojazyéné Sarze léCivych
pfipravkl EBRANTIL neni mozny kvuli problémim s vyrobni kapacitou, které nepfiznivé
ovlivnily dostupnost uvedenych lécivych pfipravkll EBRANTIL i v dalSich statech Evropské
unie.

LécCivé pripravky EBRANTIL jsou dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovany
k dlouhodobé [éCbé hypertenze.

V ATC skupiné CO02CA06 (antiadrenergni latky, periferné puasobici; blokatory alfa-
adrenergnich receptord; urapidil) jsou na trhu v Ceské republice ve stejné Iékové formé a sile
obchodovany jesté Iégivé pripravky URAPIDIL STRAGEN (kédy SUKL: 0205396, 0205392).
Uvedené IéCivé pripravky vSak maji nahlasené preruseni dodavek od 31. 3. 2021
z vyrobnich ddvodu (omezena kapacita vyroby). K obnoveni dodavek |éCivych pfipravku
URAPIDIL STRAGEN by mélo dojit nejdfive v unoru 2022.

Ustav dale predal Ministerstvu podklady o dodavkach légivych pFipravkd EBRANTIL
do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranici, a to za
obdobi od fijna 2020 do zafi 2021:

Nazev 16&ivého bioravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL eho prip a zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
EBRANTIL RETARD 3.191
0215478 60MG CPS PRO 50 120.053 (2,6 %)
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EBRANTIL RETARD 6.462
0215476 30MG CPS PRO 50 118.233 (5,2 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti dosel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
légivych pripravki EBRANTIL jiz dostate¢né& nepokryva aktualni potfeby pacientt v Ceské
republice. Lécivé pfipravky EBRANTIL jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich
sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o |éCivech pro zafazeni
IéCivého pfipravku na Seznam dle § 77c zakona o 1é€ivech. Nedostate¢nym pokrytim potfeb
pacientd bude ohroZzena dostupnost a G&innost lééby pacientt 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 prfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi IéCivé pfipravky EBRANTIL do farmakoterapeutické
skupiny antiadrenergni latky, periferné pusobici, blokatory alfa-adrenergnich receptord,
ATC kéd: CO2CA06.

Léecive pripravky EBRANTIL jsou na trh uvadény vlékové formé tvrda tobolka
s prodlouzenym uvolfiovanim.

LécCivé pfipravky EBRANTIL jsou urceny k dlouhodobé 1éEbé hypertenze a mohou vyrazné
zlepsit kvalitu zivota pacientd.

Arterialni hypertenze je dlouhodobé se rozvijejici a komplexni onemocnéni.
Etiopatogeneticky rozliSujeme dvé zakladni kategorie arterialni hypertenze. Prvni je
esencialni (primarni) hypertenze (90 % hypertonik(i), kde nezname vlastni pfi€inu a diagnézu
stanovujeme vylou€enim sekundarni hypertenze. Druhou je sekundarni hypertenze
(zbyvajicich 10 % hypertonikl), ktera je disledkem jiného patologického stavu. Zakladnim
kamenem jeji patofyziologie je dysbalance mezi determinantami arterialniho krevniho tlaku,
tj. minutovym srde¢nim vydejem a celkovym perifernim odporem. Obé& determinanty jsou
ovlivnény celou Fadou faktord — cirkulujicim objemem, vlastnostmi cév, Cinnosti ledvin,
pfijmem soli a neurohormonalnim systémem (v popfedi stoji hlavné aktivita sympatiku,
endotelin, oxid dusnaty a osa renin-angiotenzin-aldosteron). Roli hraje i geneticka
predispozice, Zivotni styl a u nékterych pacientl i preexistujici renalni ¢i hormonalni nemoci
(feochromocytom, Cushingiv syndrom atd.). Mnohymi mechanismy (mj. vazokonstrikci
a hypertrofii cévni stény) ve vysledku dochazi ke zvySeni minutového srde¢niho vydeje,
celkové periferni rezistence, a tedy i arteridlniho krevniho tlaku. To vede k poskozeni
mnohych organovych soustav a patologickym zménam jejich tkanové struktury. Tento proces
vyznamnym zpusobem pfispiva k rozvoji hypertrofie levé komory srdecni a aterosklerozy.
Spole¢né s aterosklerézou je arteridlni hypertenze vyznamnym rizikovym faktorem rozvoje
ischemické choroby srdecni, srde¢niho selhani, onemocnéni perifernich tepen, cévnich
mozkovych pfihod, renalni insuficience atd.
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Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni IéCivych pFipravki
EBRANTIL na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto Ié€ivych
pripravkd pro 1é8bu 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,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a Ucéinnost 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 Ié&ivech plati, Ze ,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 IéCivymi pripravky, bude ohroZzena dostupnost a uc¢innost lécby
pacientti 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 I&&ivych
pripravk(l EBRANTIL bude ohrozena dostupnost a téinnost &by pacient 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 léCivych pfipravki EBRANTIL na Seznam podle § 77¢c odst. 2
zakona o lécivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostate¢nou zasobou
léCivych pfipravki EBRANTIL, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pFed stfednikem spravniho fadu stanovena uc€innost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéSeni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych léCivych pfipravkl
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.
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Pouceni:

Proti opatifeni 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 odivodnéni 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 léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 25. listopadu 2021
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