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

Praha 23. ¢ervna 2021
C. j-- MZDR 22675/2021-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S11/2021

MZDRX01GL2NF

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 zmé&nach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o |éCivech), 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 1é€Civy pfipravek na seznam
IéCivych 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®):

Kéd SUKL Nazev Ieclv?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Dopinék nazvu o registraci
Trommsdorff GmbH
RECTODELT
0042591 100MG SUP 4 56/086/98-C & Co. E(G, Alsdorf,
Némecko

(déle jen ,lé&ivy pripravek RECTODELT®).

Oduvodnéni:

Dne 25. 5. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivého pFipravku RECTODELT ve smyslu § 77¢
zakona o lécivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 24. 5. 2021, &. j- sukl152871/2021, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 22675/2021-1/OLZP, uvedl|, Ze obdrzel dne 23. 4. 2021 podnét Svazu
zdravotnich pojistoven Ceské republiky (dale jen ,SZP CR*) tykajici se ohroZeni dostupnosti
mimo jiné i IéCivého pfipravku RECTODELT.

Lécivy pripravek RECTODELT je dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovan u déti
k terapii akutni laryngitidy, obstruktivni bronchitidy a akutni laryngotracheitidy.
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LéCivy pripravek RECTODELT je jedinym registrovanym a obchodovanym [éCivym
pfipravkem v ATC skupiné HO2ABO07 (glukokortikoidy; prednison), ktery obsahuje Ié€ivou
latku prednisonum v 1ékové formé Cipku.

Dle podnétu SZP CR by uvedeny lé&ivy pFipravek s obsahem lé&ivé latky prednison ve formé
Cipkd nebyl pfi Uplném nedostatku nahraditelny. Jedna se o Zzivot zachranujici lécivy
pFipravek. Diivodem Zadosti o zafazeni na Seznam je nefizeny vyvoz z Ceské republiky,
coz vede k nedostupnosti |éCiva pro Ceské pacienty. Drzitel, resp. dovozce pfipravkd, uvadi,
Ze neni s to zajistit do Ceské republiky vy$si nez stavajici objem dodavek.

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkach Iégivého pripravku
RECTODELT do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci
do zahrani¢i, a to za obdobi od dubna 2020 do dubna 2021:

Nazev lé&ivého pfipravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kod SUKL eho prip a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu v, « 0
zarizeni odbérateliim
RECTODELT 5.073
0042591 100MG SUP 4 17.630 (22,3 %)

Podily vyvozu do zahraniCi pak dosahovaly za mésic Cerven 2020 hodnoty az 44,0 %
a za mésic srpen 2020 hodnoty az 37,4 %.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti dodel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pFipravku RECTODELT jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacient 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 |éCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zadkona o léCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientd bude
ohroZena dostupnost a Gginnost lé¢by pacientt v CR 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 odbérateltim predana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi 1&Civy pfipravek RECTODELT do farmakoterapeutické
skupiny glukokortikoidy, prednison, ATC skupina: HO2ABO7.

Lécivy pfipravek RECTODELT je na trh uvadén v lékové formé bilych Cipkd torpédovitého
tvaru s obsahem IéCivé latky prednisonum. Léciva latka prednisonum je nehalogenovy
glukokortikoid s vysokou glukokortikoidni uc€innosti a minimalnim mineralokortikoidnim
pusobenim.

LécCivy pfipravek RECTODELT je indikovan u déti k terapii akutni laryngitidy, obstruktivni
bronchitidy a akutni laryngotracheitidy. Tato onemocnéni zpUsobuijici respiracni obtize Ize
kvalifikovat jako velmi zavazna s potencidlem vyznamné ohrozit zdravi a Zivot détskych
pacientt. Z terapeutického hlediska tak |ze povazovat léCivy pfipravek za vyznamny pro
poskytovani zdravotnich sluzeb.
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S ohledem na skuteénost, Ze se jedna o jediny registrovany a obchodovany |é€ivy pfFipravek
v ATC skupiné HO02ABO07 v lékové formé bilych &ipkl torpédovitého tvaru, ktery neni
nahraditelny jinym IéCivym pfipravkem s obdobnymi terapeutickymi vlastnostmi, shledalo
Ministerstvo, Ze je ohroZzena dostupnost &by pacienti v Ceské republice. Ptipadny vyvoz
¢i distribuce do zahranici lé¢ivého pripravku RECTODELT by mohl zplsobit nedostupnost
tohoto IéCivého pfipravku.

Na zakladé vyse uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni léCivého pfipravku
RECTODELT na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto IéCivého
pripravku pro lébu pacient v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, Ze ,,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lIéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi 1é¢ivy pripravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1é6éby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pripravk(.”

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zakona o 1éCivech plati, ze ,,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného léCivého pfipravku
nebo lééivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktualni potfeby pacientii v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo IéCivych pripravku, kterym se
rozumi nedostatedné pokryti aktuélnich potreb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost Iécby
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 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
pfipravku RECTODELT bude ohroZena dostupnost a uéinnost lé¢by pacientli v Ceské
republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zéakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zafrazeni IéCivého pfipravku RECTODELT 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 ohroZzeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivého pfipravku RECTODELT, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173
odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné
povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatreni.

Na z&kladé vysSe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného lécivého pFipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.
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Pouceni:

Proti opatifeni 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 odivodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

v z. Mgr. Stanislav Verosta
ministersky rada

oddéleni léciv

podepséano elektronicky

Ing. Helena Régnerova
nameéstkyné pro ekonomiku
a zdravotni pojisténi

Vyvéseno dne: 23. Cervna 2021
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