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

Praha 14. anor 2023
C.j.: MZDR 2460/2023-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S3/2023

MZDRX01NAJQD

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 zakonl (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 prepist (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®):

Nazev lé¢€ivého pripravku Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o Registraéni éislo . .
Doplnék nazvu o registraci

BB Pharma a.s.
PROKAIN PENICILIN G BBP x L
0246121 15000001U INJ PLV SUS 10 15/1096/94-C Praha, Qeska
republika

(dale jen ,léCivy pfipravek PROKAIN PENICILIN G BBP®).

Oduvodnéni:

Dne 19. 1. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivého pFipravku PROKAIN PENICILIN G BBP
ve smyslu § 77c¢ zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni, & j. sukl17314/2023, zaloZzeném do spisu pod &.j. MZDR
2460/2023-1/0OLZP, uved|, Ze obdrzel od drZitele rozhodnuti o registraci hlaseni o pferuseni
dodavek z vyrobnich divodu pro IéCivy pFipravek PROKAIN PENICILIN G BBP.

Lécivy pFipravek PROKAIN PENICILIN G BBP je dle platného souhrnu udaja o pfipravku
pouzivan v nasledujicich terapeutickych indikacich:
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Indikace volby:
= Spala.
= Strfedné tézké infekce mékkych tkani zplsobené Streptococcus pyogenes.
= Nekomplikovana pneumokokova pneumonie.
Indikace alternativni:
= Alternativa fenoxymethylpenicilinu (V-penicilinu) u streptokokové tonzilofaryngitidy.

= Alternativa benzylpenicilinu (penicilin G) u kongenitalni syfilidy (nelze-li podat
intravendzné).

V ATC skupiné JO1CEQ9 (beta-laktamova antibiotika, peniciliny; peniciliny citlivé k pasobeni
beta-laktamaz; prokain-benzylpenicilin) neni v Ceské republice aktualné dostupny zadny jiny
registrovany IéCivy pfipravek s obsahem léCive latky prokain-benzylpenicilin.

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach légivého pfipravku PROKAIN

PENICILIN G BBP do lékaren a poskytovatellm zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci
do zahranici, a to za obdobi od prosince 2021 do listopadu 2022:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kod SUKL eno prip a zdravotnickych zahrani&nim
Doplnék nazvu e, « 0
zarizeni odbérateliim
PROKAIN PENICILIN G BBP 1.400
0246121 1500000IU INJ PLV SUS 10 8.323 (14,4 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
IéCivého pFipravku PROKAIN PENICILIN G BBP jiz dostateCné nepokryva aktualni potfeby
pacientd v Ceské republice. Lé&ivy pFipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich
sluzeb a situace tak napliuje podminky podle § 77c odst. 1 zdkona o léCivech pro zafazeni
I&Civého pfipravku na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb
pacientd bude ohroZena dostupnost a uginnost lé¢by pacienti 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 lékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi léCivy pfipravek PROKAIN PENICILIN G BBP
do farmakoterapeutické skupiny antibiotikum, peniciliny citlivé k puUsobeni beta-laktamaz,
ATC kod: JO1CEO09.

Lécivy pfipravek PROKAIN PENICILIN G BBP je uvadén na trh vlékové formé prasek
pro injek&ni suspenzi.

Lécivy pripravek PROKAIN PENICILIN G BBP je dle souhrnu udaju o pfipravku pouzivan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:
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Indikace volby:
= Spala.
» Strfedné tézké infekce mékkych tkani zplsobené Streptococcus pyogenes.
= Nekomplikovana pneumokokova pneumonie.
Indikace alternativni:
= Alternativa fenoxymethylpenicilinu (V-penicilinu) u streptokokové tonzilofaryngitidy.

= Alternativa benzylpenicilinu (penicilin G) u kongenitalni syfilidy (nelze-li podat
intravendzné).

Do skupiny streptokokovych infekci se fadi infekce vyvolané urcitymi skupinami
streptokokovych bakterii (skupina A podle Lancefieldové), z nichZz nejznaméjsi je spala.
Vedou vétsSinou k akutnim infekcim hornich cest dychacich, mohou ale zpuUsobit také jiné
projevy nemoci, napf. zanét mandli, spalu, Cervenku (ruzi, erysipel). Obzvlasté Casto jsou
postizeny déti Skolniho a pfedskolniho véku, a to pfedevsim v zimnich mésicich.

Spala je infek&ni onemocnéni vyskytujici se pfedevs§im u déti, které je zplsobeno bakterii
Streptococcus pyogenes (viz streptokoky). Typickymi pfiznaky infekce jsou bolest v krku,
vyCerpani, zrudnuti obliceje, jahodové Cerveny jazyk, napadné petechie na téle,
hyperpigmentované linie v télnich zahybech, bledost kolem ust a jasné Cervena vyrazka.
Spalu Ize vylécit antibiotikem penicilinem.

Pneumonie neboli zapal plic je infekéni onemocnéni plicni tkané, které mulze postihnout
rizné casti plic. Zapal plic zplUsobuji mikroorganismy: ¢asto se jedna o bakterie
(napf. pneumokoky), ale pavodci pneumonie mohou byt i viry nebo plisné. Roli mohou hrat i
atypické patogeny, jako jsou mykoplazmata. Vzacné muize byt zapal plic zpusoben i alergii
nebo vdechnutim chemickych latek. Zapal plic se mimo jiné mlze projevovat bolesti hlavy
a/nebo koncetin, horeckou, kaslem, dychacimi obtizemi (dusSnost), zanétem pohrudnice
(pleuritidou). Pfi kasli pacient Casto vykaslava zakalené sputum, pfipadné i krev. Postizeni
lidé trpi bolesti v oblasti hrudniku, ktera se mulze Sifit napf. do horni &asti bficha, krku,
ale i jinych Casti téla. Pacient také pocituje celkové zhorSeni stavu. Zejména u starSich osob
se muZze objevit i dezorientace.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat |éCivy pripravek PROKAIN PENICILIN
G BBP za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Zze zafazeni |éCivého pfipravku
PROKAIN PENICILIN G BBP na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti
tohoto légivého pripravku pro Ié&bu pacientt v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zdkona o IéCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti huméannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pfFipravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohrozZena 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 pripravka.”
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Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o lé&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lé&ivych pfipravkl jiz dostateéné nepokryvéa aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo léCivych pripravkl, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost 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 podkladi a informaci, na jejich? zékladé Ustav k tomuto zévéru
doSel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivého
pripravku PROKAIN PENICILIN G BBP bude ohrozena dostupnost a ucinnost Ié¢by pacient
v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péde.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafrazeni lécivého pfipravku PROKAIN PENICILIN G BBP na Seznam
podle § 77c¢ odst. 2 zakona o léCivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za u€elem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZzeno hrozici nedostate¢nou
zasobou |éc¢ivého pfipravku PROKAIN PENICILIN G BBP, coz vyplyva z vySe uvedeného,
byla vsouladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena
ucinnost opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatreni.

Na zakladé vysSe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného |€Civého pFipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o Ié&ivech.

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 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: 14. unora 2023
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