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

Praha 26. brezna 2021
C. j-- MZDR 8209/2021-4/0LZP
Sp. zn. OLZP: S7/2021

MZDRXO01F8G73

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zdkona &. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 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 prepisl (dale jen ,spravni fad*)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1&€Civy pfipravek na seznam
léCivych pfipravku, jehoz 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 lé€ivého pripravku Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL M Registraéni éislo . .
Doplnék nazvu o registraci

Herbacos Recordati
MICTONORM UNO .
0207822 30MG CPS RDR 28 73/948/10-C sv.r.o., ,Pardubllce,
Ceska republika

(dale jen ,lécCivy pfipravek MICTONORM UNO®).

Oduvodnéni:

Dne 26. 2. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho uUstavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Ié&ivého pFipravku MICTONORM UNO ve smyslu
§ 77c zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 25. 2. 2021, &. j- sukl55491/2021, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 8209/2021-1/OLZP, uvedl, Ze zasilda sdéleni na zakladé podnétu
od spole€nosti Herbacos Recordati s.r.o., Pardubice (dale jen ,drzitel rozhodnuti
o registraci®), ktery byl Ministerstvem postoupen Ustavu k posouzeni dne 23. 2. 2021. Drzitel
rozhodnuti o registraci uved|, Zze u IéCivého pfipravku MICTONORM UNO neni schopen
v plné mife dostat pozadavkl na zajisténi predmétného IéCivého pfFipravku pro pokryti potfeb
pacientd v Ceské republice. V soudasné dobé tak reexport (cca 45 %) légivého pfipravku
MICTONORM UNO do zahranii ohrozuje dostupnost péce o pacienty a mize zpuUsobit
vypadky u poskytovatelu Iékarenské péce.
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Lécivy pripravek MICTONORM UNO je dle platného souhrnu udaji o pfipravku indikovan
k symptomatické lécbé mocové inkontinence a/nebo zvySené frekvence moceni
a imperativniho nutkani k moceni u pacientd s hyperaktivnim mo€ovym méchyfem.

V ATC skupiné G04BDO06 (léCiva k terapii zvySené frekvence moceni a inkontinence;
propiverin) jsou na trhu aktualné dostupné jesté nize uvedené lécivé pripravky, které je
mozne pouZivat ve stejné terapeutické indikaci jako léCivy pFipravek MICTONORM UNO:

Kéd SUKL Nazev Iecwtveho Prlpravku Registracni Cislo
Doplnék nazvu
MICTONETTEN
0231612 5MG TBL OBD 100 73/128/90-C
0231597 MICTONORM 73/420/16-C

15MG TBL FLM 30

MICTONORM UNO
0231597 45MG CPS RDR 28 73/378/12-C

Lécivy pfipravek MICTONORM UNO obsahuje lécivou latku propiverin v 1ékové formé
tvrdych tobolek s fizenym uvolhovanim. Na rozdil od Iékovych forem s okamzitym
uvolhovanim, umoznuje tato lékova forma davkovani jednou denné, coz ma pfiznivy vliv
na ,compliance® pacientll. Lécivy pfipravek MICTONORM UNO o sile 45 mg pak neni
vhodny jako nahrada sily 30 mg, ktera se doporucuje pro standardni 1éCbu vétSiny pacientu.

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkach Iégivého pripravku
MICTONORM UNO do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci
do zahranicdi, a to za obdobi od ledna 2020 do ledna 2021:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu e « o
zarizeni odbérateliim
MICTONORM UNO 49.540
0207822 30MG CPS RDR 28 70.703 (70,1 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti dosel k zavéru, Ze aktualni zasoba
léCivého pripravku MICTONORM UNO jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacientt
v Ceské republice. Légivy pripravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb
a situace tak naplfiuje podminky dle § 77c odst. 1 zdkona o IéCivech pro zafazeni léCivého
pfipravku na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientt
bude ohroZena dostupnost a G&innost 1éby pacientt v CR 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 udaji o pripravku patfi 1éCivy pfipravek MICTONORM UNO
do farmakoterapeutické skupiny urologik, léCiv Kk terapii zvySené frekvence moceni
a inkontinence. Kéd ATC: G04BD06.
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Lécivy pfipravek MICTONORM UNO je na trh uvadén v lékové formé tvrdych tobolek
s Ffizenym uvolfiovanim |éCivé latky propiverin hydrochlorid. Ta uvolfiuje svalovinu mocového
méchyfe a zvétSuje jeho kapacitu. LéCivy pfipravek MICTONORM UNO se pouziva k [éCbé
symptomU hyperaktivniho moCového méchyre. Uziva se 1krat denné. Lécivy pfipravek
MICTONORM UNO je uréen pro léEbu dospélych a dospivajicich osob. Pro déti je urCen jiny
I€Civy pFipravek s niz8im obsahem uc&inné latky.

Na zakladé klinickych hodnoceni by mél byt IéCivy pfipravek MICTONORM UNO lékem
druhé volby u pacientu, u kterych nebylo dosazeno dobrého efektu pfi uzivani Solifenacinu
nebo Tolterodinu. LécCivy pfipravek MICTONORM UNO zajistuje pro pacienty idealni klinicky
stav — dosazeni kompromisu mezi ucinnosti a snasenlivosti. Vzhledem ke skute¢nosti, ze se
jedna o jediny IéCivy pfipravek v dané sile a v Iékové formé s fizenym uvoliovanim, neni pro
pacienty, ktefi ho uzivaji nahraditelny. Z toho duvodu je pro &esky trh nepostradatelnym
IéCivym pFipravkem.

Na zakladé informaci poskytnutych Statnim ustavem pro kontrolu 1é€Civ a skuteCnosti, Ze byl
|&Civy pripravek MICTONORM UNO ve velké mife pfedmétem distribuce do zahranici, je
zafazeni l|éCivého pfipravku MICTONORM UNO na Seznam nezbytnym opatfenim
pro zajisténi dostupnosti tohoto l€Civého prFipravku.

Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lIéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi 1é¢ivy pripravek,
pri 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 IéCivych pripravk(.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o IéCivech plati, ze ,,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétneho lécivého pfipravku
nebo lécivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktudlni 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 lécivym
pfipravkem nebo IléCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a ucinnost lécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladd 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 légivého
pripravku MICTONORM UNO bude ohroZena dostupnost a tginnost lé&by pacientl v Ceské
republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zékladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni IéCivého pfipravku MICTONORM UNO na Seznam podle § 77¢
odst. 2 zdkona o léCivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou
zasobou [éCivého pfipravku MICTONORM UNO, coz vyplyva zvySe uvedeného, byla

Str.3z4



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. Daniela Rrahmaniova

povérena fizenim odboru IéCiv

a zdravotnickych prostfedku

podepsano elektronicky
Vyvéseno dne: 26. bfezna 2021
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