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

Praha 3. leden 2023
C. j.- MZDR 35867/2022-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S26/2022

MZDRX01MSB1D

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®):
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PALEXIA RETARD Grinenthal GmbH,
0184589 150MG TBL PRO 30X1 65/017/11-C Aachen, Némecko
PALEXIA RETARD Grinenthal GmbH,
0184604 200MG TBL PRO 60 65/018/11-C Aachen, Némecko
PALEXIA RETARD Grinenthal GmbH,
0184621 250MG TBL PRO 60 65/019/11-C Aachen, Némecko

(dale jen ,lé&ivé pripravky PALEXIA RETARD")

(Iécivé pripravky PALEXIA a léCivé pfFipravky PALEXIA RETARD spole¢né dale jen ,léCivé
pfipravky PALEXIA a PALEXIA RETARD®).

Oduvodnéni:

Dne 6. 12. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivych pripravkl PALEXIA A PALEXIA
RETARD ve smyslu § 77c zakona o IéCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 5. 12. 2022, &. j- sukl266605/2022, zaloZeném do spisu
pod €. j. MZDR 35867/2022-1/OLZP, uvedI, Zze dne 30. 11. 2022 obdrzel od zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci, spole¢nosti STADA PHARMA CZ s.r.0., se sidlem Siemensova
2717/4, 155 00 Praha 5 — Stodulky, ICO: 610 63 037, oznameni o preruseni dodavek
z vyrobnich ddvodu pro léCivé pfipravky:

. e . o . Datum
Kéd SUKL Nazev Iecw?ho Prlpravku Datum platnosti predpokladaného

Doplnék nazvu od .

obnoveni
PALEXIA RETARD

0184538 50MG TBL PRO 60 30. 11. 2022 31. 3.2023
PALEXIA RETARD

0184604 200MG TBL PRO 60 30. 11. 2022 24. 4. 2023

VySe uvedené IéCivé pripravky jsou dle platného souhrnu udaja o pfipravku uréeny k 1écbé
silné chronické bolesti u dospélych, kterou adekvatné tlumi pouze opioidni analgetika.

V ATC skupingé NO2AX06 (jind opioidni analgetika; tapentadol) jsou na trhu v Ceské
republice aktualné dostupné registrované 1é€ivé pfipravky PALEXIA a PALEXIA RETARD.

LécCivé pripravky PALEXIA a PALEXIA RETARD jsou vzajemné nahraditelné vzhledem
ke svym léCebnym vlastnostem.

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach légivych pripravki PALEXIA
a PALEXIA RETARD dolékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, vcetné dat
o distribuci do zahranici, a to za obdobi od listopadu 2021 do fijna 2022:
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i ., Nazev lé€ivého pripravku Dodavky do.lék’é ren Dodé.vvk){
Kod SUKL Doplnék nazvu a zdravvc?tmc'kych zahrvanlcnol m
zarizeni odbératelim
0184728 50MG TBL FLM 20 0245 (111.,1 15‘(’2)
0184750 75MG TBL FLM 20 3444 (0,8 %)
0184788 00MO TBL FLM 20 177 (0,8%)
0184538 | S Tl PRO 6O 10237 (2%
0184567 100N TEL PRO 301 4056 (o,c()) %)
184552 | yomc TeL PRO 60 5603 (s
0184589 150MG TBL PRO 30X 2928 (o,c()) %)
0184604 | o0 TaL PRO 60 250 @
0184621 | yoma TeL PRO 60 2477 245%

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
léCivych pFipravki PALEXIA a PALEXIA RETARD jiz dostate&né nepokryva aktualni potfeby
pacientd v Ceské republice. Légivé pripravky PALEXIA a PALEXIA RETARD jsou
nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle
§ 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni léCivych pfipravki PALEXIA a PALEXIA
RETARD na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientt
bude ohroZena dostupnost a G&innost 1é&by pacientl 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 odbératelim ptedana Ustavem.

Podle souhrnu udajd o pfipravku patfi l€Civé pripravky PALEXIA do farmakoterapeutické
skupiny analgetika; opioidni analgetika; jina opioidni analgetika, ATC kod: NO2AX06.

Lécivé pripravky PALEXIA jsou uvadény na trh v Iékové formé potahovana tableta.

Lécivé pripravky PALEXIA jsou dle platného souhrnu udaji o pfipravku uréeny k ulevé
od stfedné silné az silné akutni bolesti u dospélych, kterou adekvatné tlumi pouze opioidni
analgetika.
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Podle souhrnu udaju o prfipravku patfi |éCivé pripravky PALEXIA RETARD
do farmakoterapeutické skupiny analgetika; opioidni analgetika; jina opioidni analgetika, ATC
kod: NO2AXO06.

LécCivé pfipravky PALEXIA RETARD jsou uvadény na trh vlékové formé tableta
s prodlouzenym uvolfiovanim.

Lécivé pripravky PALEXIA RETARD jsou dle platného souhrnu udaji o pfipravku uréeny
k 1éEbé silné chronické bolesti u dospélych, kterou adekvatné tlumi pouze opioidni
analgetika.

Opioidy s dualnim mechanismem U¢inku pusobi agonisticky na  opioidnich
receptorech y a vedle toho inhibuji zpétné vychytavani noradrenalinu. Oba tyto mechanismy
pusobi synergicky. NovéjSim [éCivem této skupiny je tapentadol. Pusobi stfedné silné
agonisticky na opioidnich p-receptorech a zaroven je inhibitorem zpétného vychytavani
noradrenalinu. Agonisticka aktivita na p-receptoru zajisStuje analgeticky potencial zejména
pro nociceptivni sloZzku bolesti a inhibice zpétného vychytavani noradrenalinu zprostfedkuje
silnou g2-agonistickou aktivitu s potencialem vyuZziti u neurogenniho typu bolesti. Pfiznivy je
ve srovnani s jinymi opioidy i profil typickych opioidnich nezadoucich G&inkd, ve srovnani
s framadolem je jeho vyhodou absence serotoninergniho plisobeni. Jedna se tedy o opioidni
analgetikum se stfedné silnym az silnym analgetickym a slabym centralné tlumivym ucinkem.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povaZovat léCivé pfipravky PALEXIA a PALEXIA
RETARD za vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni IéCivych prFipravki
PALEXIA a PALEXIA RETARD na Seznam je nezbytnym opatifenim pro zajisténi dostupnosti
t&chto Ié&ivych pFipravki pro léébu pacientti 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 pfFipravek,
pri 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 IéCivych pripravki.“

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zakona o IéCivech plati, ze ,,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétneho lecivého pfipravku
nebo léSivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IléCivych pripravkl, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a uc¢innost Iécby
pacientii 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.”

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
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pripravkl PALEXIA a PALEXIA RETARD bude ohrozena dostupnost a ucinnost Iécby
pacientt v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost pii poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivych pripravklli PALEXIA a PALEXIA RETARD na Seznam
podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za uc€elem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZzeno hrozici nedostateénou
zasobou |écivych pripravki PALEXIA a PALEXIA RETARD, coz vyplyva z vySe uvedeného,
byla vsouladu s § 173 odst. 1 véty dtvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena
ucinnost opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych léCivych pfipravkl
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. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odlvodnéni muze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni 1&Civ
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 3. ledna 2023

Str.5z5

Elektronicky pddpis - 3.1.2023
Certifikét autora podpisu
Jméno : Mgr.'Petr Davidek

Vydal : PostSignum Qualified CA 4
Planost do : 24,8023 10:4025-080 T02:00



		2023-01-03T09:52:15+0000




