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

Praha 18. srpen 2023
C.j.: MZDR 21918/2023-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S18/2023

MZDRX01P715M

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®):

Kéd SUKL Nazev Iecwveho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
QUAMATEL :
0082952 20MG INJ/INF PSO LQF 09/059/96-C ssg:ogét',?",i;‘;;':s'ig
5+5X5ML pest

(dale jen ,léCivy pfipravek QUAMATEL").

Oduvodnéni:

Dne 26. 7. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivého pfipravku QUAMATEL ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdé&leni, &. j. sukl177859/2023, zalozeném do spisu pod &. j. MZDR
21918/2023-1/OLZP, uved|, ze dne 30. 6. 2023 obdrzel od drzitele rozhodnuti o registraci
hlaSeni o pferuSseni wuvadéni na trh IéCivého pFipravku QUAMATEL s datem
predpokladaného obnoveni dodavek 14. 8. 2023.

Lécivy pfipravek QUAMATEL se dle platného souhrnu Udaji o pfipravku pouziva v téchto
indikacich:

e Terapie zalude¢niho a dvanactnikového viedu,
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o terapie gastroezofagealniho refluxu,

o terapie onemocnéni, pfi nichz je nutné snizit sekreci zaludeéni stavy (napf. pomocna
lécba pfi krvaceni z hornich oddill zazivaciho traktu),

e terapie hypersekrec¢nich stavl (napf. ZollingerGv-Ellisontv syndrom),
e prevence relapsu Zalude¢niho a dvanactnikového viedu,
e prevence aspirace zaludecni kyseliny pfi celkové anestezii (Mendelsontv syndrom).

Lécivy prfipravek QUAMATEL je jedinym registrovanym léCivym pfipravkem v ATC skupiné
A02BA03 (antagonisté h2-receptort; famotidin), v lékové formé urcené pro intravendzni
podani.

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach légivého pripravku QUAMATEL

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

Nazev l6&ivého plioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kod SUKL eno prip a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu e, « 0
zafizeni odbérateliim
QUAMATEL 1741
0082952 20MG INJ/INF PSO LQF 25373 (6.4 %)
5+5X5ML e

Drzitel rozhodnuti o registraci sdélil spole¢né s oznamenim o pferusSeni uvadéni léCivého
pripravku QUAMATEL na trh, Ze zasoba tohoto lécivého pFipravku u distributor( vystaci
pfiblizné na 2 az 3 tydny.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pfipravku QUAMATEL jiz dostateén& nepokryva aktualni potfeby pacientt v Ceské
republice. LéCivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni léCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude
ohroZena dostupnost a uginnost 1é8by pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim 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 odbératelim pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pripravku patfi IéCivy pfipravek QUAMATEL do farmakoterapeutické
skupiny léCiva k terapii peptického viedu a refluxni choroby jicnu, antagonisté H. receptorq,
ATC kéd: A0O2BAO3.

LécCivy pfipravek QUAMATEL je uvadén na trh vlékové formé prasek a rozpoustédlo
pro injek&ni/infuzni roztok.

Lécivy pripravek QUAMATEL se dle platného souhrnu Udaju o pfipravku pouziva v téchto
indikacich:
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e Terapie zalude&niho a dvanactnikového viedu,
o terapie gastroezofagealniho refluxu,

o terapie onemocnéni, pfi nichZ je nutné snizit sekreci Zaludeéni stavy (napf. pomocna
Ié¢ba pfi krvaceni z hornich oddilli zazivaciho traktu),

o terapie hypersekrec¢nich stavl (napf. Zollingerdv-Ellisontv syndrom),
e prevence relapsu Zalude¢niho a dvanactnikového viedu,
e prevence aspirace zaludecni kyseliny pfi celkové anestezii (Mendelsonuv syndrom).

Pepticka onemocnéni patfi v populaci k velice ¢astym a fadime zde: refluxni nemoc jicnu
(navrat obsahu Zaludku do jicnu), vifedova choroba Zaludku a duodena (vied dvanactniku).
Na vzniku téchto onemocnéni se podili vétsSi mnozstvi faktorl. Projevy peptickych
onemocnéni mohou byt velmi Siroké. Prabéh onemocnéni muze byt asymptomaticky
(bezpfiznakovy) nebo muize dotyCny trpét tézkymi bolestmi, které brani v béznych
¢innostech.

V pfipadé vzniku peptického viedu se jedna o vétsi podkozeni sliznice travici trubice
v mistech, kde je pfitomna kyselina solna (HCL). Jestlize je pfiCinou peptického viedu
infekce sliznice bakterii Helicobacter pylori, hovofime o viedové chorobé. Pepticky vied
muzeme rozdeélit na primarni (viedova choroba ZzZaludku a duodena — je podminéna
pfitomnosti Helicbacter pylori) a sekundarni (zpusobena jinou znamou pfi¢inou). Viedy
nemuseji vzdy souviset s pfitomnosti kyseliny solné, ty vSak neoznacujeme jako peptické
viedy. Vfed jicnu nebo zaludku muze byt zpasoben napf. pozitim kyseliny nebo louhu.

Gastroezofagealni reflux (GER) je proniknuti Zalude&niho obsahu do jicnu. K epizodam
kratkodobého GER dochazi bézné. Patologickym se stava, pokud vyvolava obtize a/nebo
zanétlivé zmény sliznice jicnu.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat [éCivy pfipravek QUAMATEL
za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zarfazeni IéCivého pfipravku
QUAMATEL na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto IéCivého
pripravku pro 1ébu pacient 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 léCivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacientt v Ceské
republice s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluZzeb, a vede seznam takovych lécivych pFipravka.*

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 pfedmétného lécivého pfipravku
nebo léSivych pfipravkl jiz dostateéné nepokryvéa aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo IéCivych pfipravkd, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost lécby
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pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluZeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladt a informaci, na jejich? zékladé Ustav k tomuto zévéru
doSel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o |éCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze pii nedostatku légivého
pfipravku QUAMATEL bude ohroZena dostupnost a uéinnost lééby pacientd v Ceské
republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zarazeni léCivého pfipravku QUAMATEL na Seznam podle § 77c odst. 2
zakona o lécivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivého pfipravku QUAMATEL, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173
odst. 1 véty ctvrté pred stfednikem spravniho Ffadu stanovena uc€innost opatfeni obecné
povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vyse 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 opatieni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru IéCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 18. srpna 2023
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