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

C.j. Mz

Praha 25. listopad 2022
DR 31384/2022-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S21/2022

MZDRX01MDYG8

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®):

Nazev léCivého pripravku

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o Registraéni éislo . .
Doplnék nazvu o registraci
FRAXIPARINE
0258279 95001U/ML INJ SOL ISP 16/ 281/90-c | Mlan IRE Healthcare
10X1ML Limited, Dublin, Irsko

(dale jen ,léivy pipravek FRAXIPARINE)

a
Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !.)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod!wtl
Doplnék nazvu o registraci
FRAXIPARINE FORTE
0258287 190001U/ML INJ SOL ISP 16/ 043/00-C '\Ii'm”e ;Rglﬂjii”?;if
10X0,6ML ’ ’
FRAXIPARINE FORTE
0258289 190001U/ML INJ SOL ISP 16/ 043/00-C '\Ii'mr; ;Rgﬁii't:‘;ir:
10X0,8ML ’ ’
FRAXIPARINE FORTE
0258291 190001U/ML INJ SOL ISP 16/043/00-c | “ian IRE Healthcare

10X1ML

Limited, Dublin, Irsko

(dale jen ,lécivé pripravky FRAXIPARINE FORTE")
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(Iécivy pFipravek FRAXIPARINE a lé¢ivé pfipravky FRAXIPARINE FORTE spole¢né dale
jen ,lécivé pripravky FRAXIPARINE a FRAXIPARINE FORTE®).

Oduvodnéni:

Dne 20. 10. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu léciv (dale
jen ,Ustav’) sdéleni k ohrozeni dostupnosti lé8ivych pfipravkd FRAXIPARINE
a FRAXIPARINE FORTE ve smyslu § 77c zakona o |éCivech.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl229891/2022, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
31384/2022-1/OLZP, uved|, Ze informuje o ohrozené dostupnosti IéCivych pripravki
FRAXIPARINE a FRAXIPARINE FORTE.

Lécivy pripravek FRAXIPARINE je dle platného souhrnu udaji o pfipravku indikovan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

o Profylaxe tromboembolické choroby v perioperaénim obdobi, zejména v oblasti
ortopedie a vSeobecné chirurgie.

e Profylaxe tromboembolické choroby u vysoce rizikovych pacientl (napf. respiracni
selhani a/nebo respiracni infekce a/nebo srdeéni selhani) upoutanych na Iizko pro
akutni onemocnéni nebo hospitalizovanych na jednotce intenzivni péce.

o Lécba tromboembolické choroby.
e Prevence krevniho srazeni béhem hemodialyzy.
o Lécba nestabilni anginy pectoris a non-Q infarktu myokardu.

LécCivé pripravky FRAXIPARINE FORTE je dle platného souhrnu uUdaji o pfipravku
indikovany k 1é¢bé tromboembolické choroby u dospélych pacientu.

Lécivé pripravky FRAXIPARINE a FRAXIPARINE FORTE jsou spolu s dal§imi variantami
téchto dvou IéCivych pfFipravkl jedinymi registrovanymi léCivymi pfipravky v ATC skupiné
B0O1ABOG6 (hepariny; nadroparin).

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivych pripravki FRAXIPARINE

a FRAXIPARINE FORTE do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat
o distribuci do zahranici, a to za obdobi od Fijna 2021 do zafi 2022:

Nazev 16&ivého bioravku Primérné dodavky do Iékaren
Kod SUKL N p P a poskytovatellim zdravotni péce
DoplInék nazvu . . - ;
za mésic (pocty ks baleni)
FRAXIPARINE
(?2215??425(?* 95001U/ML INJ SOL ISP 1.733
10X1ML
FRAXIPARINE FORTE
(?22153?42507* 19000IU/ML INJ SOL ISP 2.709
10X0,6ML
0258289 FRAXIPARINE FORTE 1.835
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0213482* 190001U/ML INJ SOL ISP
10X0,8ML
FRAXIPARINE FORTE
822153842:‘:* 190001U/ML INJ SOL ISP 956
10X1ML

(* pfipravek po provedené zméné, stav registrace B).

Ustav dne 5. 9. 2022 obdrZel podnét drzitele rozhodnuti o registraci légivych pfipravk(
FRAXIPARINE a FRAXIPARINE FORTE, ktery dne 21. 9. 2022 doplnil svlj podnét
o oznameni tykajici se zahajeni paralelni distribuce léCivych pfipravki FRAXIPARINE
FORTE do Nizozemska. Ustav z vlastni Gfedni &innosti zjistil, Ze |é&ivé pfipravky
FRAXIPARINE a FRAXIPARINE FORTE jsou uvedeny v nizozemské databazi
registrovanych |é&ivych pFipravk(, jako zemé pavodu je uvedena Ceska republika:

Nazev lé¢€ivého pripravku Registraéni ¢islo nizozemské Iékové
agentury

Fraxiparine 9.500 IE/ 1 ml oplossing voor | RVG 124753//11878

injectie

Fraxiparine Forte 11400 IE/ 0,6 ml| RVG 130040//23794
oplossing voor injectie

Fraxiparine Forte 15.200 IE/ 0,8 ml| RVG 130037//23795
oplossing voor injectie

Fraxiparine Forte 19.000 IE/ 1 ml oplossing | RVG 130038//23796
voor injectie

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti dosel k zavéru, Ze aktualni zasoba
léCivych pripravkl FRAXIPARINE a FRAXIPARINE FORTE jiz dostate¢né nepokryva
aktualni potfeby pacientd v Ceské republice. Lég&ivé pripravky FRAXIPARINE
a FRAXIPARINE FORTE jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni |éCivych pfipravku
FRAXIPARINE a FRAXIPARINE FORTE na Seznam dle § 77c zaékona o léCivech.
NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude ohroZena dostupnost a ucinnost IéCby
pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem naochranu 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 Udajd o pfipravku patfi 1éCivy pfipravek FRAXIPARINE
do farmakoterapeutické skupiny antikoagulans, antitrombotikum, ATC kod: BO1ABO6.

Lécivy pfipravek FRAXIPARINE je uvadén na trh v Iékové formé injekéni roztok v prfedplnéné
injekéni stfikacce.

Lécivy pripravek FRAXIPARINE je dle platného souhrnu udaji o pfipravku registrovan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:
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= profylaxe tromboembolické choroby v perioperanim obdobi, zejména v oblasti
ortopedie a vSeobecné chirurgie,

» profylaxe tromboembolické choroby u vysoce rizikovych pacientd (napf. respiracni
selhani a/nebo respiracni infekce a/nebo srdecni selhani) upoutanych na lGzko
pro akutni onemocnéni nebo hospitalizovanych na jednotce intenzivni péce,

= |éCba tromboembolické choroby,
= prevence krevniho srazeni béhem hemodialyzy,
= |écba nestabilni anginy pectoris a non-Q infarktu myokardu.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patii lécivé pfipravky FRAXIPARINE FORTE
do farmakoterapeutické skupiny antikoagulans, antitrombotikum, ATC kéd: BO1ABO6.

Lécivé pfipravky FRAXIPARINE FORTE jsou uvadény na trh v Iékové formé injekéni roztok
v pfedplnéné injekéni stfikacce.

Léecivé pripravky FRAXIPARINE FORTE jsou dle platného souhrnu Udaji o pfipravku
registrovany v terapeutické indikaci Ié¢ba tromboembolické choroby u dospélych pacientd.

Tromboembolie je patologicky stav, pfi kterém se ,utrhne® dfive vytvofeny trombus z vnitini
stény krevni cévy, je néjakou dobu unasen krevnim FeCistém (v této fazi jiz se jedna
o tzv. embolus) a nasledné zablokuje tutéz cévu (jen o kousek dal) nebo jinou krevni cévu,
¢asto i na upIné jiném misté v téle. Embolus mlze zablokovat tfeba cévu v plicich (vznika
plicni embolie), v mozku (rozviji se ischemicka cévni mozkova pfihoda), v srdecnim svalu
(pak hrozi infarkt myokardu), ale i v travicim traktu, v ledvinach, v dolnich konéetinach apod.

Angina pectoris je formou ischemické choroby srdecni, ktera je zpusobena ukladanim
aterosklerotickych platd v koronarnich tepnach zasobujicich srdce, ¢imz dochazi k jejich
zuzovani. Jako u v8ech onemocnéni spojenych s aterosklerézou riziko vyskytu anginy
pectoris roste s nezdravym Zivotnim stylem (nevhodna strava, koufeni, nedostatek pohybu,
nadvaha, nadmeérna konzumace alkoholu). Typickym pfiznakem tohoto onemocnéni je ostra
bolest na hrudi nékdy spojena s dusnosti. Onemocnéni koronarnich tepen vS8ak muze byt
pfitomno, aniz by pacient pocitoval jakékoliv pfiznaky. Zavaznost onemocnéni zavisi na tom,
které cévy jsou zuzZeny a do jaké miry. Nestabilni angina pectoris se muze vyvinout
ze stabilni anginy pectoris. Zachvaty nabiraji s asem na intenzité nebo se prodluZuje doba
jejich trvani a zachvaty omezuji pacientovu schopnost vykonavat obvyklé aktivity, pfipadné
nastupuji nahle navzdory pacientovu klidovému stavu. Nestabilni anginé pectoris €asto
predchazi prasknuti aterosklerotického plaku s naslednou tvorbou krevni srazeniny.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat léCivée pfipravky FRAXIPARINE
a FRAXIPARINE FORTE za vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni IéCivych pFipravki
FRAXIPARINE a FRAXIPARINE FORTE na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi
dostupnosti t&chto 1é8ivych pripravkil pro 1é8bu pacient(i v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zédkona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti huméannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pfFipravek,
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pFi 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 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 léciveho pfipravku
nebo lécivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvéa aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IéCivych pfipravkd, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientii v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost Iécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladi a informaci, na jejichz zékladé 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
pripravklt FRAXIPARINE a FRAXIPARINE FORTE bude ohroZena dostupnost a ucinnost
lé¢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 pfipravkl FRAXIPARINE a FRAXIPARINE FORTE
na Seznam podle § 77c odst. 2 zdkona o léCivech. S ohledem na skutecnost, Ze opatfeni
obecné povahy je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZeno hrozici
nedostateénou zasobou [éCivych prFipravkl FRAXIPARINE a FRAXIPARINE FORTE,
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 opatieni.

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 oduvodnéni 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 2022
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