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

Praha 7. prosinec 2023
C.j.: MZDR 32422/2023-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S22/2023

MZDRX01QCQ27

OPATRENiI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zadkona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpist (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 rad)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici lIéCivy pFipravek na seznam
léCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani€i maiji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Kod SUKL Nazev Iecw(vaho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rqzhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
OPATANOL Novartis Europharm
0027557 1TMG/ML OPH GTT SOL 1X5ML EUAM/02/217/001 Limited, Dublin, Irsko

(dale jen ,léCivy pFipravek OPATANOL®).

Oduvodnéni:

Dne 7. 11. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivého pFipravku OPATANOL ve smyslu § 77¢
zakona o lécCivech.

Ustav ve svém sdéleni, &. j- sukl268495/2023, zalozeném do spisu pod €. j. MZDR
32422/2023-1/0LZP, uvedl, Ze obdrzel od zastupce drzZitele rozhodnuti o registraci,
spole¢nosti Novartis s.r.o., se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle,
ICO: 645 75977 (déle jen ,zastupce drZitele rozhodnuti o registraci®), podnét k zafazeni
léCivého pripravku OPATANOL na Seznam.

LécCivy pfipravek OPATANOL je podle platného souhrnu udaji o pfipravku indikovan k lé¢bé
ocnich projevu a symptomu sezonni alergické konjunktivitidy.
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LéCivy pFipravek OPATANOL je jedinym registrovanym lé€ivym pfipravkem v ATC skupiné
S01GX09 (jina antialergika; olopatadin), ktery je uvadén na trh v Ceské republice.
Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach légivého pripravku OPATANOL

do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od fijna 2022 do zafi 2023:

Nizev lé&ivého biibravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL =10 prip a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v - o
zarizeni odbératelim
OPATANOL 2383
0027557 1MG/ML OPH GTT SOL 1X5ML 129 335 (1,8 %)

Zmocnénec drZitele rozhodnuti o registraci sdélil dne 1. 11. 2023 Ustavu nasleduijici stavy
zasob lécivého pripravku OPATANOL:

Kéd SUKL Nazev Iecw(vaho !)rlpravku Stav zasob Stavv z’as’ob
Doplnék nazvu (v mésicich)
OPATANOL
0027557 TMG/ML OPH GTT SOL 1X5ML 30000 2.8

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skute¢nosti dodel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
légivého pripravku OPATANOL jiz dostateéné& nepokryva aktualni potfeby pacientd v Ceské
republice. LéCivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni IéCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientll bude
ohroZena dostupnost a G&innost léby pacientli v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasleduijici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbératelim predana Ustavem.

Podle souhrnu udaji o pripravku patfi IéCivy pfipravek OPATANOL do farmakoterapeutické
skupiny oftalmologika; dekonges¢ni léCiva a antialergika; jina antialergika, ATC kod:
S01GX09.
Lécivy pfipravek OPATANOL je uvadén na trh v Iékové formé ocni kapky, roztok (o&ni
kapky).
LéCivy pripravek OPATANOL se dle platného souhrnu udaju o pfipravku pouziva
v nasledujici terapeutické indikaci:

= Lécba ocnich projevu a symptomu sezénni alergické konjunktivitidy.
Pfi zanétu spojivek (konjunktivitidé) je spojivka oka =zanicena, o€i jsou zarudlé.
Konjunktivitida muze postihovat jen jedno oko, ale muze se prenést i na druhé oko. Jednim
z typickych pfiznakd konjunktivitidy je zarudnuti oka. Dale se mlze objevit slzeni, pocit ciziho
téliska v oku, paleni Ci svédéni (zejm. u alergické reakce). Velmi zfidka se vyskytuje
svétloplachost (fotofobie).
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Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat IéCivy pFipravek OPATANOL
za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni IéCivého pfipravku
OPATANOL na Seznam je nezbytnym opatifenim pro zajisténi dostupnosti tohoto IéCivého
pFipravku pro lé8bu pacient(i v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost lééby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pFipravka.*”

Dle § 77c odst. 1 véty treti zakona o léCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktuélni zasoba pfedmétného lé¢ivého pripravku
nebo Ié¢ivych pripravki jiz dostatené nepokryvéa aktuélni potreby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IéCivych pripravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientii v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo léCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost Ilécby
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 podkladli a informaci, na jejich? zékladé Ustav k tomuto zavéru
doSel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o |égivech tak, Ze pfi nedostatku légivého
pripravku OPATANOL bude ohroZena dostupnost a uginnost 1é&by 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 zarazeni IéCivého pfipravku OPATANOL na Seznam podle § 77c odst. 2
zakona o léCivech. S ohledem na skute¢nost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivého pfipravku OPATANOL, coz vyplyva zvySe uvedeného, byla v souladu s § 173
odst. 1 véty C&tvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné
povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vyse uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného IéCivého pfipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.
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Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostiedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvésSeni. 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. Petr Davidek
vedouci oddéleni 1éCiv
podepsano elektronicky
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