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

Praha 23. zafi 2022
C. j.: MZDR 25349/2022-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S14/2022

MZDRXO01LQCYS

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zdkona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o zmé&nach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), 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 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 IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Ieclv?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
Allergan
EFFLUMIDEX LIQUIFILM Pharmaceuticals
0200407 1MG/ML OPH GTT SUS 1X5ML 64/ 031/88-S/C Ireland, Westport,
Irsko

(dale jen ,léCivy pfipravek EFFLUMIDEX LIQUIFILM®).

Oduvodnéni:

Dne 26. 8. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav®) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivého pFipravku EFFLUMIDEX LIQUIFILM
ve smyslu § 77c zakona o IéCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 23. 8. 2022, &. j- sukl176820/2022, zaloZzeném do spisu
pod €. j. MZDR 25349/2022-1/0OLZP, uvedl, Ze =z ufedni C¢&innosti shledal, Zze hrozi
nedostupnost IéCivého pfipravku EFFLUMIDEX LIQUIFILM.

Lécivy pripravek EFFLUMIDEX LIQUIFILM je dle platného souhrnu Udaji o pfipravku
pouzivan v nasledujicich terapeutickych indikacich: neinfekéni zanéty prednich segment
oka jako iritida, cyklitida, skleritida, episkleritida; t&€Zké formy konjunktivitid a keratitidy;
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alergicka konjunktivitida a keratokonjunktivitida; pooperaéni zanéty u dospélych,
dospivajicich i déti od 2 let.

V ATC skupiné S01BAOQ7 (kortikosteroidy, samotné; fluormetholon) jsou kromé dotéeného
IeCivého pfipravku déle registrovany nize uvedené lécivé pripravky:

Kéd Nazev lé€ivého pripravku Stav Registraéni | Dostupnost na trhu
SUKL Doplnék nazvu registrace éislo vCR
FLAREX Preruseni dodavek
0266202 1MG/ML OPH GTT SUS R 64/612/00-C
dne 21. 7. 2022
1X5ML
FLAREX . . ,
0225144 | 1MG/ML OPH GTT SUS B* 64/612/00-c | UKonceni dodavek
dne 22. 7. 2022
1X5ML
FLUCON PreruSeni dodavek
0266203 1MG/ML OPH GTT SUS R 64/113/81-C
dne 21. 7. 2022
1X5ML
FLUCON . ,
0225145 | 1MG/ML OPH GTT SUS B* 64/113/81-c | UKonceni dodavek
IXEML dne 22. 7. 2022

* Pripravek pro provedené zméné. Smi byt uvadén na trh po dobu 6 mésict od schvaleni
zmény (Uvedeni na trh do) a vydavan a pouzivan do uplynuti doby pouZitelnosti.

Légivy pripravek FLAREX (koéd SUKL: 0225144) a légivy ptipravek FLUCON (kéd SUKL:
0225145) maji nahlasené ukon&eni dodavek z divodu pfevodu registrace na jiného drzitele
rozhodnuti o registraci, spol. Immedica Pharma AB, Svédsko. Ke dni hlageni (22. 7. 2022)
byl stav zasob pfedmétnych IéCivych pFipravkd O kusl baleni. Zahajeni dodavek IéCivych
pripravk(l FLAREX a FLUCON pod novymi kédy SUKL nebylo prozatim mozné z procesné-
registraCnich didvodu (po prevodu drzitele rozhodnuti o registraci nahlaseno ihned preruseni
dodavek). Zahajeni dodavek lécCivych pfipravkid FLAREX a FLUCON pod novym kdédem
SUKL je aktualné& planovano na 30. 9. 2022. Z vy$e uvedeného je zfejmé, Ze 1&&ivy pFipravek
EFFLUMIDEX LIQUIFILM je tedy aktualné jedinym na trh uvadénym IéCivym pfipravkem
v ATC skupiné S01BAOQ7.

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach légivého pripravku EFFLUMIDEX
LIQUIFILM do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci
do zahranici, a to za obdobi od srpna 2021 do Cervence 2022:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lIékaren Dodavky
Kéd SUKL eho prip a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu . - o
zarizeni odbératelim
EFFLUMIDEX LIQUIFILM 1.701
0200407 1MG/ML OPH GTT SUS 1X5ML 15.206 (10 %)

Béhem cCervence 2022 bylo do zahraniCi distribuovano 530 baleni dotéeného IéCivého
pfipravku, coz v tomto mésici pfedstavovalo celkovy podil vyvozu 35,4 %.
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Dle vyjadfeni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci léCivého pfipravku EFFLUMIDEX
LIQUIFILM, spoleCnosti Abbvie s.r.o., se sidlem Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5 —
Stodllky, ICO: 241 48 725, byl stav zasob predmétného lédivého pfipravku ke dni
30. 6. 2022 celkem 820 baleni. Na Cervenec a srpen 2022 pak mélo byt objednano
2.500 baleni/mésic. Dalsi zbozi by mélo byt k dispozici béhem zafi 2022. Na zakladé
informaci zastupce drzitele rozhodnuti o registraci ze dne 2. 8. 2022 neni mozné dalSi
dodavku prozatim navysit kvlli uzavieni vyrobniho zavodu. Dovoz cizojazyéné Sarze neni
mozny.

Pro Uplnost informaci pfedal Ustav Ministerstvu data o primérnych dodavkach légivého
pfipravku FLAREX a IéCivého pfipravku FLUCON:

Kod Nazev lécCivého pripravku Primérné dodavky do Iékaren
SUKL Dopinék nazvu a poskytovateliim zdravotni péce za mésic
(pocty baleni)
FLAREX
0225144 1MG/ML OPH GTT SUS 1X5ML 3835
0225145 FLUCON 4 821

1MG/ML OPH GTT SUS 1X5ML

Z vySe uvedenych dat je zifejmé, ze léCivy pfipravek EFFLUMIDEX LIQUIFILM neni
pfi aktualnich dodavkach samostatné schopen plné pokryt spotfebu celého trhu,
nebot celkové priimérné mésicni dodavky lécivého pfipravku FLAREX a Ié€ivého pfipravku
FLUCON odpovidaji pfiblizné trojnasobku pramérnych mésicnich dodavek IéCivého
pripravku EFFLUMIDEX LIQUIFILM.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutednosti doSel k zavéru, Ze aktudini zésoba
IéCivého pfipravku EFFLUMIDEX LIQUIFILM jiz dostateCné nepokryva aktualni potfeby
pacientld v Ceské republice. Légivy pFipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich
sluzeb a situace tak naplfuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni
I&Civého pFipravku na Seznam dle § 77c zakona o Ié€ivech. Nedostate¢nym pokrytim potfeb
pacientd bude ohroZena dostupnost a uginnost lé¢by 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 odbératelim ptedana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi 1éCivy pfipravek EFFLUMIDEX LIQUIFILM
do farmakoterapeutické skupiny oftalmologika; kortikosteroidy, samotné, ATC kéd: SO1BAOQ7.

LéCivy pfipravek EFFLUMIDEX LIQUIFILM je na trh uvadén v lékové formé ocni kapky,
suspenze.

Lécivy pfipravek EFFLUMIDEX LIQUIFILM je registrovan v terapeutickych indikacich
neinfekéni zanéty pfednich segmentu oka jako iritida, cyklitida, skleritida, episkleritida; t€zké
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formy konjunktivitid a keratitidy; alergicka konjunktivitida a keratokonjunktivitida; pooperacni
zanéty u dospélych, dospivajicich i déti od 2 let.

Mezi nejcastéji pfiznaky iritidy (zanétu duhovky) patfi bolest v oblasti oka nebo obo¢i,
zarudnuti nebo otok oka, citlivost na svétlo nebo bolest oCi pfi jasném svétle, rozmazané
nebo zakalené vidéni, ztrata zraku, ztrata periferniho vidéni, bolest hlavy, nadmérné sizici
oci, velmi mala nebo neobvykle tvarovana zornice.

Pfi konjunktivitidé (zanétu spojivek) je spojivka oka zanicena, oci jsou zarudlé.
Konjunktivitida m(ze postihovat jen jedno oko, ale mize se pfenést i na druhé oko nebo
dokonce na jiného &lovéka.

Keratitida (zanét rohovky) je provazena bolesti, svétloplachosti, kfeci vicek, pocitem ciziho
télesa v oku, vizus je vétSinou silné snizen.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat l|éCivy pFipravek EFFLUMIDEX
LIQUIFILM za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni léCivého pfipravku
EFFLUMIDEX LIQUIFILM na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti
tohoto Ié&ivého pripravku pro 1ébu 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 1é6éby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
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 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 IléCivych pripravki, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a uc¢innost Iécby
pacienti 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 IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pfi nedostatku légivého
pfipravku EFFLUMIDEX LIQUIFILM bude ohrozena dostupnost a ucinnost l1éEby pacientl
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 EFFLUMIDEX LIQUIFILM na Seznam podle
§ 77c odst. 2 zakona o IéCivech. S ohledem na skutenost, ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za uc€elem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateénou
zasobou lécivého pripravku EFFLUMIDEX LIQUIFILM, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla

Str.4z5



v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena uéinnost
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 IéCivech.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Opatifeni 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 1éCiv
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 23. zafi 2022
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