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

Praha 28. prosinec 2023
C.j.: MZDR 35342/2023-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S28/2023

MZDRX01QKLDR

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 zakonl (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 prepist (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivé pFipravky na seznam
I&Civych 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 Iéc':ivfaho !)Pipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nuti
Doplnék nazvu o registraci
FEMOSTON VIATRIS
0268838 2MG+2MG/10MG TBL 54/114/98-C HEALTHCARE
FLM 1X28 LIMITED, Dublin, Irsko
VIATRIS
FEMOSTON CONTI
0268834 56/040/02-C HEALTHCARE
1MG/SMG TBL FLM 1x28 LIMITED, Dublin, Irsko

(samostatné dale jen ,léCivy pfipravek FEMOSTON® a IéCivy pfipravek FEMOSTON CONTI,
nebo spole¢né dale jen ,léCivé pfipravky FEMOSTON a FEMOSTON CONTI).

Oduvodnéni:

Dne 1. 12. 2023 obdrZzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (déale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Iégivych pfipravk FEMOSTON a FEMOSTON
CONTI ve smyslu § 77c zakona o IéCivech.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl289810/2023, zalozeném do spisu pod &. . MZDR
35342/2023-1/0OLZP, uvedl|, ze dne 28. 11. 2023 obdrzel od zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci oznameni o pferuseni uvadéni na trh IéCivych pfipravki FEMOSTON
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a FEMOSTON CONTI s datem platnosti od 1. 12. 2023 s predpokladanym datem obnoveni
dodavek ke dni 31. 12. 2023.

Lécivy pfipravek FEMOSTON je dle platného souhrnu udaji o pfipravku pouzivan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

» Hormonalni substituéni terapie (HRT) symptom( nedostatku estrogenu u Zen
po menopauze, u nichz se posledni menstruace dostavila minimalné pfed 6 mésici.

= Prevence osteoporézy u Zen po menopauze, u nichz je vysoké riziko budoucich
zlomenin a které netoleruji nebo maji kontraindikovanu IéCbu jinymi pfipravky
schvalenymi pro prevenci osteopordzy.

Lécivy pfipravek FEMOSTON CONTI je dle platného souhrnu udajd o pfipravku pouzivan
v nasleduijicich terapeutickych indikacich:

» Hormonalni substituéni terapie (HRT) symptom( nedostatku estrogenu u ZzZen
po menopauze, u nichz se posledni menstruace dostavila minimalné pifed 12 mésici.

= Prevence osteoporézy u Zen po menopauze, u nichZ je vysokeé riziko budoucich
zlomenin a které netoleruji nebo maji kontraindikovanu IéCbu jinymi pfipravky
schvalenymi pro prevenci osteoporozy.

Lécivy pfipravek FEMOSTON je aktualné jedinym obchodovanym Ié€ivym pfipravkem v ATC
skupiné GO3FBO08 (progestiny a estrogeny, sekvencni pfipravky; dydrogesteron a estrogen)
obsahujicim kombinaci tablet s obsahem estradiolu (2 mg) a tablet s obsahem estradiolu
(2 mg) a dydrogesteronu (10 mg).

Lécivy pripravek FEMOSTON CONTI je aktualné jedinym obchodovanym [éCivym
pfipravkem v ATC skupiné GO3FA14 (progestiny a estrogeny, fixni kombinace;
dydrogesteron a estrogen) obsahujicim fixni kombinaci I|éCivych latek estradiol
a dydrogesteron o sile 1 mg resp. 5 mg.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach lé&ivych ptipravkd FEMOSTON
a FEMOSTON CONTI dolékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, vcetné dat
o distribuci do zahranici, a to za obdobi od listopadu 2022 do fijna 2023:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu v, « o
zarizeni odbérateliim
FEMOSTON
(())2?)3222*/ 2MG+2MG/10MG TBL 11 786 (45:§/)
FLM 1X28 e
0268834 / FEMOSTON CONTI 11 810 6 686
0207982** 1MG/5MG TBL FLM 1X28 (36,1 %)

* Ukonéeni dodavek Iégivého pripravku FEMOSTON (kéd SUKL: 0207986) dne 22. 8. 2023
z diivodu prechodu na novy kéd SUKL (0268838).

** Ukon&eni dodavek légivého pripravku FEMOSTON CONTI (kéd SUKL: 0207982) dne
27.9. 2023 z divodu prechodu na novy kéd SUKL (0268834).
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Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti dosel k zavéru, Ze aktualni zasoba
léCivych pfipravkd FEMOSTON a FEMOSTON CONTI jiz dostate€né nepokryva aktualni
potfeby pacientti v Ceské republice. Légivé pripravky jsou nenahraditelné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb a situace tak naplfuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech
pro zafazeni léCivych pfipravkll na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostate¢nym
pokrytim potfeb pacientll bude ohroZena dostupnost a uginnost 1ééby pacientll 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 pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udajl o pfipravku patfi I&Civy pfipravek FEMOSTON do farmakoterapeutické
skupiny pohlavni hormony a modulatory genitalniho systému, progestiny a estrogeny,
sekvenéni pfipravky. ATC kod: GO3FBOS.

Podle souhrnu udajd o pfipravku patfi léCivy pfipravek FEMOSTON CONTI
do farmakoterapeutické skupiny pohlavni hormony a modulatory genitalniho systému,
progestiny a estrogeny, fixni kombinace. ATC kod: GO3FA14.

Lécivé pfipravky FEMOSTON a FEMOSTON CONTI jsou uvadény na trh v Iékové formé
potahovana tableta.

Lécivy pfipravek FEMOSTON je dle platného souhrnu udaji o pfipravku pouzivan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

» Hormonalni substituéni terapie (HRT) symptom( nedostatku estrogenu u Zen
po menopauze, u nichZ se posledni menstruace dostavila minimalné pfed 6 mésici.

= Prevence osteoporézy u Zen po menopauze, u nichz je vysoké riziko budoucich
zlomenin a které netoleruji nebo maji kontraindikovanu I[écbu jinymi pfipravky
schvalenymi pro prevenci osteoporozy.

Lécivy pfipravek FEMOSTON CONTI je dle platného souhrnu Gdaji o pfipravku pouzivan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

» Hormonalni substituéni terapie (HRT) symptom( nedostatku estrogenu u Zen
po menopauze, u nichz se posledni menstruace dostavila minimalné pred 12 mésici.

= Prevence osteoporozy u zZen po menopauze, u nichz je vysoké riziko budoucich
zlomenin a které netoleruji nebo maji kontraindikovanu I[éCbu jinymi pfipravky
schvalenymi pro prevenci osteoporozy.

Osteopordza je definovana jako systémové onemocnéni skeletu charakterizované snizenou
denzitou kostniho mineralu (BMD), porusenim mikroarchitektury kostni tkané a naslednym
zvySenim fragility kosti a rizika zlomeniny. Pozdéji byla tato definice doplnéna o pojem kostni
kvality, protoZe odborné zjisténa hodnota BMD vysvétluje jen asi 70 % mechanické odolnosti
kosti. Dnes vime, Ze rozhodujicim pojmem je pevnost (mechanicka odolnost) kostni. Pevnost
kosti je kritériem zastfeSujicim kostni denzitu i kvalitu. V sou€asné dobé je tedy osteoporoza
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definovana jako snizeni pevnosti kosti, ktera predisponuje postizenou osobu ke zvySenému
riziku zlomenin.

Deficit estrogent po menopauze vede k narlGstu poctu osteoklastl a zvySeni jejich aktivity.
Vysledkem je zvySeni kostni resorpce vyvolané osteoklasty a pokles denzity kostniho
mineralu (BMD). Na molekularni urovni se na tomto procesu podileji proteiny ze skupiny TNF
(tumor necrosis factor). Jde o osteoprotegerin (OPG), RANK (receptor activator of nuclear
factor kappa B) a RANKL, ktery je ligandem RANKu. RANKL vazbou na receptor RANK vede
ke zvysSeni aktivity osteoklastl a zvySeni kostni resorpce. Osteoprotegerin je naopak silnym
inhibitorem osteoklastogeneze a kostni resorpce.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat I|éCivé pripravky FEMOSTON
a FEMOSTON CONTI za vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni IéCivych pripravki
FEMOSTON a FEMOSTON CONTI na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi
dostupnosti t&chto lé&ivych pfipravk( pro 1é&bu pacientl v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech 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 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 pripravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o |é&ivech plati, Zze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo léSivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo léCivych pripravki, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a uc¢innost lécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim 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 lé&ivech tak, Ze pfi nedostatku I&&ivych
pripravkll FEMOSTON a FEMOSTON CONTI bude ohrozena dostupnost a ucinnost 1é¢by
pacientd v Ceské republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o =zarazeni léCivych pfFipravklh FEMOSTON a FEMOSTON CONTI
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
nedostateCnou zasobou |éCivych pfipravkd FEMOSTON a FEMOSTON CONTI, 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 uvedenych lécivych pfipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru léCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 28. prosince 2023
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