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

Praha 21. ¢ervenec 2022
C. j-: MZDR 19449/2022-4/0OLZP
Sp. zn. OLZP: S10/2022

MZDRXO01L3TKQ

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 1éCivé pFipravky 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®):

Kod SUKL Néze‘éf:::;:‘;;:‘%rav"” Registraéni &islo Dri:‘l;?:;:ﬂ?"ﬁ
0209038 DAMGIIOMG TBL FLM 28 | EU/1/16/1058/001 Ij\ilrcr)w\i/tzzi,sDil:)rl?r?hI?gkno
0209040 49MG/§1N I\I(F;ET?BT_OFLM 56 | EV/1/15/1058/003 Sﬁﬁaeﬁ',soiﬁ?mfs”kno
0209043 97MG/1I§)§;\I-/IT3E'I§;I? FLM 56 | -o/1/15/1058/000 Sr?m\i/taezl,SDiubrl?:,hI?srrkno

(dale jen ,lécivé pfipravky ENTRESTO®).

Oduvodnéni:

Dne 17. 6. 2022 obdrZzelo Ministerstvo od zastupce drzZitele rozhodnuti o registraci,
spolec¢nosti Novartis s.r.o., se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle,
ICO: 64575977 (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci®) podnét k zafazeni
léCivych pfipravkd ENTRESTO na Seznam.

Dne 22. 6. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdé&leni k ohroZeni dostupnosti lé&ivych pfipravkil ENTRESTO ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech.
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Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl132019/2022, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
19449/2022-2/0LZP, uvedl, ze |écivé pfipravky ENTRESTO jsou dle platného souhrnu udaju
o pfipravku indikovany k 1éEbé symptomatického chronického srdeéniho selhani
s redukovanou ejekéni frakci u dospélych pacientd.

Lécivé pripravky ENTRESTO jsou jedinymi registrovanymi a aktualné obchodovanymi
léCivymi pfipravky v ATC skupiné CO09DX04 (blokatory receptort pro angiotensin Il (ARBS),
jiné kombinace; valsartan a sakubitril) v Ceské republice.

Ustav dale uvedl nasledujici: ,Z predloZeného pisemného vyjadreni zéstupce drZitele
rozhodnuti o registraci, spolec¢nosti Novartis s r. 0. mimo jiné vyplyva, Ze drzZitel rozhodnuti
o registraci (dale jen ,drzitel) nema k dispozici zadné dalSi zasoby ani vyrobni kapacity,
které by bylo mozné vyélenit pro trh v Ceské republice. Drzitel se opakované setkava s tim,
Ze lécivé pripravky ENTRESTO nejsou k dispozici pro pacienty ani pro lékarny v mnoZzstvi
dostate¢ném pro zahdajeni terapie pacientt, kterym byly nebo mohly byt nasazeny. Je tak
zjevné, Ze stavajici zasoby lécCivych pfipravkii ENTRESTO na trhu, za pfedpokladu jejich
nulové distribuce do zahranici, hraniéné pokryvaji aktuélni potfebu pacientii v Ceské
republice. Pokud by do$lo k distribuci do zahrani¢i, aktualni ani rozumné pfedpokladana
spotreba lésivych pripravki ENTRESTO pro pacienty v Ceské republice v nésledujicim
trimésicnim obdobi nebude zajisténa a pokryta. Nedostupnost IéCivych pfFipravki
ENTRESTO, resp. nemoznost pokryt stévajicimi zédsobami potfebu pacienti v Ceské
republice tak pfimo ohrozuje dostupnost a téinnost lééby pacientii v Ceské republice, mé
pfimy dopad na ochranu zdravi obyvatelstva a mizZe i vyznamné ovlivnit poskytovani
zdravotnich sluzeb.”

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivych pripravki ENTRESTO
do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranidi,
a to za obdobi od dervna 2021 do kvétna 2022:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu e « o
zarizeni odbérateliim
ENTRESTO 3.849
0209038 24MG/26MG TBL FLM 28 100.366 (3,7 %)
ENTRESTO 3.193
0209040 49MG/51MG TBL FLM 56 49.534 (6,1 %)
ENTRESTO 2.903
0209043 97MG/103MG TBL FLM 56 29.389 (9 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivych pipravkd ENTRESTO jiz dostate¢né& nepokryva aktualni potfeby pacientt v Ceské
republice. LécCivé pripravky ENTRESTO jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich
sluzeb a situace tak naplfuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni
léCivych pfipravkld ENTRESTO na Seznam dle § 77c zékona o léCivech. NedostateCnym
pokrytim potieb pacientd bude ohroZena dostupnost a ugéinnost 1é8by pacientl v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb.
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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 odbérateltim pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi l1éCivé pripravky ENTRESTO do farmakoterapeutické
skupiny léCiva ovlivriujici renin-angiotenzinovy systém, blokatory receptoru angiotenzinu I,
ostatni kombinace, ATC kod: C09DX04.

Léciveé pripravky ENTRESTO jsou uvadény na trh v Iékové formé potahované tablety.

Lécivé pfipravky ENTRESTO jsou registrovany v indikaci léCba symptomatického
chronického srde¢niho selhani s redukovanou ejekéni frakci u dospélych pacientu.

Srdecni selhani je vazny stav, pfi némz srdce neni schopné vhanét do obéhu potfebné
mnozstvi krve. Vysledkem je hor§i zasobeni téla kyslikem a zivinami. Navic se krev muze
hromadit (méstnat) v obéhu pfed vstupem do srdce. To zpUsobuje v pfipadé levostranného
srdeCniho selhani hromadéni vody v plicich; v pfipadé pravostranného srdec¢niho selhani,
tedy pokud krev méstna na vstupu do srdce z télniho obéhu, se pak objevuji otoky nohou
nebo hromadéni tekutin v bfiSe (ascites). Nedostatené zasobeni organismu se
pak u postizenych osob projevuje zvySenou dusnosti, slabosti nebo unavou — zpocCatku
obvykle pouze pfi fyzické zatézi, pozdéji i pfi odpocinku.

Blokatory receptori pro angiotenzin Il blokuji tvorbu nebo uc¢inek hormonu angiotenzinu II.
Tento hormon se vytvafi v ledvinach i u zdravych lidi; pfi srdeCnim selhani se jej vSak zacne
vytvaret takové mnozstvi, Ze zacne mit na srdce Skodlivy uCinek (zvySuje krevni tlak).
Blokovanim jeho tvorby nebo pusobeni prostfednictvim sartanu je tomuto Skodlivému ucinku
zabranéno. Cévni stény se pak uvolfiuji a srdce nemusi krev Cerpat proti tak silnému odporu,
coz muze pfispét k obnoveni jeho Cerpaci funkce.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni léCiv 1éCivych
pfipravkl ENTRESTO na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto
lécivého pripravku pro lé¢bu pacientt v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy pripravek,
pFi jehoz nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych lécivych pfipravka.”

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 lécivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvéa aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo lécivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientt v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo Ilé¢ivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a ucéinnost Ilécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluZeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
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tuto informaci, a to vcetné podkladi a informaci, na jejichZz 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 Ié&ivych
pripravkl ENTRESTO bude ohroZzena dostupnost a G&innost lééby pacientd 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 zafazeni |éCivych pFipravki ENTRESTO 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 ohrozeno hrozici nedostate¢nou zasobou
léCivych pfipravkl ENTRESTO, coz vyplyva z vySe 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 uvedenych léCivych pfipravkl
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 uGcinnosti 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. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru IéCiv

a zdravotnickych prostiedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 21. Cervence 2022
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