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

Praha 22. Fijna 2020
C.j.: MZDR 41026/2020-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S26/2020

MZDRX01CEFP1

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 IéCivech), 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 prepisu (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivy pfipravek 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 Iecw?ho !orlpravku Registraéni &islo Drzitel ro.zhod!1ut|
Dopinék nazvu o registraci
Piramal Critical Care
HYPNOMIDATE
0241678 SMG/ML INJ SOL 5X10ML 05/ 160/80-C B.V.,.Voorschoten,
Nizozemsko

(dale jen ,léCivy pfipravek HYPNOMIDATE®).

Oduvodnéni:

Dne 22. 9. 2020 obdrZzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Ié&ivého pripravku HYPNOMIDATE ve smyslu
§ 77c zékona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 22. 9. 2020, ¢&. j- sukl239571/2020, zaloZzeném do spisu
pod €. j. MZDR 41026/2020-1/OLZP, uvedl, ze dne 11. 9. 2020 obdrzel oznameni
od spole€nosti Piramal Critical Care B.V., Voorschoten (dale jen ,drzitel rozhodnuti
o registraci) o preruSeni uvadéni na trh IéCivého pfipravku HYPNOMIDATE a zaroven
s timto oznamenim podal drzitel rozhodnuti o registraci zadost o uvedeni jednotlivych Sarzi
léCivého pfipravku HYPNOMIDATE, jejichz oznaCeni na obalu neni v Ceském jazyce,
do obéhu (dale jen ,cizojazyCna Sarze").
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LécCivy pripravek HYPNOMIDATE je dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovan
v téchto terapeutickych indikacich:

e HYPNOMIDATE je urCen k uvodu do celkové anestezie.

e HYPNOMIDATE je ur€en ke kratkodobym diagnostickym vykonim nebo k vykonum
v ambulantnich  podminkach, kdy je Zzadouci rychlé zotaveni pacienta
bez rezidualnich projevu.

Jedna se o jediny lécivy pfipravek v ATC skupiné NO1AX07 (jina celkova anestetika;
etomidat), ktery je registrovan v Ceské republice.

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a pfedal podklady o dodavkach lécivého pfipravku
HYPNOMIDATE do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, vCetné dat o distribuci
do zahranici, a to za obdobi od srpna 2019 do ¢ervence 2020:

Nazev 16&ivého biioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kod SUKL Sno prip a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu e, - o
zarizeni odbérateliim
0241678 HYPNOMIDATE 6.465 4.681
0235794 2MG/ML INJ SOL 5X10ML ’ (42 %)

DrZitel rozhodnuti o registraci v Zadosti o uvedeni cizojazycné Sarze léCivého pFipravku
HYPNOMIDATE na trh v Ceské republice uvedl, Ze divodem podani zadosti je vypadek
ve vyrobé (pfesunuti vyroby z Italie) a zajisténi dodavek Ié€ivého pripravku HYPNOMIDATE
pro nemocnice, ktery nema na trhu v Ceské republice ndhradu. Nedostupnost pfipravku se
ocCekava po dobu &ty mésicu (zafi az prosinec 2020).

Ustav k tomuto Ministerstvu poskytnul informaci, Ze drziteli rozhodnuti o registraci umoznil
uveést na trh cizojazyénou (Spanélskou) Sarzi GK9J o objemu 5 000 ks baleni.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
léCivého pfipravku HYPNOMIDATE jiz dostatecné nepokryva aktualni potfeby pacientu
v Ceské republice. Légivy pFipravek HYPNOMIDATE je vzhledem ke svym lé&ebnym
vlastnostem nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace tak naplhuje
podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni IéCivého pFipravku na Seznam
dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude ohrozena
dostupnost a uginnost 1ééby pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu
zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovanim 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 odbératelim ptedana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi 1éCivy pfipravek HYPNOMIDATE
do farmakoterapeutické skupiny anestetika celkova, ATC kéd: NO1AXO07.

Lécivy pFipravek HYPNOMIDATE je na trh uvadén v Iékové formé injekéniho roztoku.
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Lécivy pripravek HYPNOMIDATE obsahuje 1é€ivou latku etomidat, coZz je kratkodobé
pusobici intravenézni hypnotikum uzivané k anestezii. Pfi dostateéné urovni centralniho
utlumu vykazuje etomidat i vlastnosti antikonvulzivni a ochranné pro mozkovou tkarn pred
hypoxickym poSkozenim nervovych bunék. Nevykazuje v3ak ucinek analgeticky, coz
vyluCuje jeho pouziti jako samostatného anestetika. Pfi pouziti etomidatu k navozeni
anestezie dochazi k poklesu plazmatickych hladin kortizolu a aldosteronu, které zlstavaji
snizeny po 6 az 8 hodin. Tyto hladiny se vrati k vychozim hodnotam obvykle bé&hem
24 hodin. Etomidat se zda byt specifickym a reverzibilnim inhibitorem 11-beta-hydroxylace
pfi syntéze nadledvinovych steroidu.

Lécivy pripravek HYPNOMIDATE je dle souhrnu udaju o pfipravku je uréen k uvodu
do celkové anestezie, dale je urCen ke kratkodobym diagnostickym vykonim nebo
k vvkonim v ambulantnich podminkach, kdy je Zzadouci rychlé zotaveni pacienta
bez rezidualnich projevll. Vzhledem k tomu, Ze pfi doporu¢eném davkovani ovliviiuje
etomidat hemodynamické parametry minimalné, je jeho pouziti vhodné zejména
v kardiochirurgii nebo u kardiaku.

Anesteziologie jako |ékafsky obor se postupné stala soucasti perioperacni mediciny. Musi
plnit zasadni pozadavky bezpe€nosti pacienta, jeho autonomie, vénovat pozornost vlivim
latek na vyvoj mozku, na zménu profilu pacientd - seniort s komorbiditami. Musi reagovat
na rozvoj velké chirurgie, robotickych a minimalizovanych vykonu, na narust ambulantnich
vykonu, pozadované porodnické analgezie a na vzestup intervenci v regionalni anestezii
a v analgosedaci. V souCasné dobé& i v nejbliz§i budoucnosti bude anestezie i nadale
zajiStovana formou farmakoanestezie. Farmakoanestezie je realizovana prostfednictvim
celkové nebo lokalni anestezie (pfipadné jejich kombinaci), jeji vyznamnou soucast tvofi
analgosedace. Ugelem celkové anestezie je vyloudeni v&domi a vigility do kontrolované
hloubky, zajiSténi nehybnosti, resp. svalové relaxace pacienta a omezeni jeho vegetativnich
reflexi. Ugelem lokalni anestezie je vylougeni citlivosti a baroreflext a modulace perfuze
v oblasti, jejiz nervy, vystupujici z michy nebo dale probihajici, jsou anestetikem ovlivnény.
Kombinace celkové a lokalni anestezie umoziiuje zmenSit nociceptivni slozku chirurgické
intervence, snizit davky jednotlivych I[é€Civ, usnadnit jejich eliminaci a snizit vyskyt
nezadoucich ucinku.

Ukolem anestezie je umoznit vykon operaéni, intervenéni &i neoperaéni povahy, ktery by bez
ni nebyl proveditelny, zachovat bezpelnost pacienta, nenarusit vyvoj ditéte, podpofit
homeostazu zivotnich funkci i u kfehkych jedinct a podpofit naslednou integraci organovych
systému.

Celkova anestetika Ize délit podle dvou zakladnich kritérii. Podle cesty vstupu do organismu
se celkova anestetika déli na inhalaéni (ij. plyny a pary) a nitrozilni, které Ize pfipadné
podat i alternativnim zpusobem, napf. nitrosvalové, rektalné, bukalné, nazalné, vybérové
iinhalatné v aerosolu. Podle charakteru pusobeni na CNS se pak anestetika déli
na asociativni a disociativni, tj. podle toho, zda utlum védomi a vigility postupuje simultanné
a davka ovliviiuje urovné mozku od kary po prodlouzenou michu, ¢i zda se jedna o disociaci
pusobnosti na rizné funkce (vnimani bolesti versus védomi).

Nitrozilni anestetika Ize dle chemické struktury rozdélit do dvou skupin:
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e barbituratova léciva (napf. thiopental) - jsou obecné pfijatelna u pacientt s dispozici
k maligni hypertermii, naopak jsou kontraindikovana u porfyrie; nejsou namitky proti
jejich pouziti v ranych stadiich gravidity, nezvysuji nitrolebni ani nitroocni tlak.

¢ nebarbituratova léciva — nejCastéji uzivany je propofol a dale ketamin, dexketamin,
etomidat); volné k nim Ize pfifadit néktera benzodiazepinova hypnotika (zejména
midazolam, vyjimeCné diazepam, v zahraniCi téz lorazepam).

NitroZilni anestetika se stale a v naprosté vétSiné podavaji k subjektivné pfijemnému,
a pfitom pohotovému uvodu do celkové anestezie pro operaéni vykony a intervence rizné
dlouhého trvani a chirurgického stresu. Vybérové jsou vhodna i pro kombinace s opioidy
i s dalSimi adjuvantnimi pfipravky, jako jsou nedepolarizujici nervosvalové blokatory —
svalova relaxancia. Lze je vyuzit k pokracujici celkové anestezii, ktera se dale vede
potentnimi inhalaénimi anestetiky; snizuji jejich potfebné davkovani. V nizkém infuznim
davkovani Ize jimi sedativné doplnit neuroaxialni/lokoregionalni anestezii; pfispivaji tim
ke klidu a pohodé pacienta pfi operaénim vykonu.

Etomidat je asociativni anestetikum, velmi kratce pusobici derivat imidazolu bez
analgetického Uu€inku. Efomidat omezuje syntézu prekurzor(l kortizolu, a tim i pokles
koncentrace plazmatického kortizolu, nevede v8ak k uvolnéni histaminu. Je vhodny pro velmi
kratké vykony u pacientd s alergickou anamnézou, s kardiopulmonalnim onemocnénim.
Etomidat ma jen minimalni vliv na kardiovaskularni a respiracni systém. Po nitroZilni aplikaci
ucinek nastupuje do 1 minuty a trva 3 - 5 minut.

Lécivy pfipravek HYPNOMIDATE je v sou€asné dobé jedinym registrovanym
a obchodovanym léCivym pfipravkem v ATC skupiné NO1AX07. Z tohoto divodu je IéCivy
pfipravek HYPNOMIDATE nenahraditelny a jeho pfipadny vyvoz i distribuce do zahranici
by tak mohl zpUsobit nedostupnost tohoto lé&ivého piipravku pro lé&bu pacienti v Ceské
republice.

Dle § 11 pism. q) zadkona o |éCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pFipravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
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 léSivych pfipravkl jiz dostateéné nepokryvéa aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo IéCivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a ucinnost Iécby
pacientti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to vcetné podkladi a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”
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Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pfi nedostatku légivého
pripravku HYPNOMIDATE bude ohroZena 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 opatieni
obecné povahy o zafazeni léCivého pfipravku HYPNOMIDATE na Seznam podle § 77¢c
odst. 2 zakona oléCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za uc€elem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateénou
zasobou lécivého pFipravku HYPNOMIDATE, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu
s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni
obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatieni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného |éCivého pFipravku
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 ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odlivodnéni muze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatreni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni léCiv

a zdravotnickych prostiedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 22. fijna 2020
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