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

Praha 15. Cerven 2023
C.j.: MZDR 16049/2023-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S15/2023

MZDRX010LL05

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 1éCivé pFipravky 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
CHEPLAPHARM
RIVOTRIL .
0260313 0,5MG TBL NOB 50 21/225/73-A/C Arz.nelmlttel (v3mbH,
Greifswald, Némecko
CHEPLAPHARM
RIVOTRIL .
0260315 IMG/ML INJ SOL 5+5X1ML 21/224/73-C Arz.nelmlttel (v3mbH,
Greifswald, Némecko
CHEPLAPHARM
RIVOTRIL .
0260316 oMG TBL NOB 30 21/225/73-B/C Arz.nelmlttel CvambH,
Greifswald, Némecko
RIVOTRIL CHEPLAPHARM
0260318 2,5MG/ML POR GTT SOL 21/223/73-C Arzneimittel GmbH,
1X10ML Greifswald, Némecko

(dale jen ,lé&ivé pripravky RIVOTRIL®).
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Oduvodnéni:

Dne 23. 5. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav®) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Ié&ivych pfipravkt RIVOTRIL ve smyslu § 77¢c
zakona o léc&ivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 15. 5. 2023, &. j- sukl115242/2023, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 16049/2023-1/OLZP, uvedl, Ze v ramci pracovni skupiny SPOC (Single Point
of Contact), Evropské agentury pro IéCivé pfipravky, obdrZel informaci o pferudeni dodavek
lécivych pripravkld RIVOTRIL v nékterych statech Evropské unie. Ke dni 27. 3. 2023 bylo
pferuSeni dodavek LP RIVOTRIL (rlzné Iékové formy/sily) potvrzeno v 15 statech Evropské

unie.

Dle platného souhrnu udaji o pfipravku jsou lécivé pfipravky RIVOTRIL pouzivany
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Kéd SUKL

Nazev lé€ivého pripravku
DoplInék nazvu

Terapeutické indikace

0260313

RIVOTRIL
0,5MG TBL NOB 50

0260316

RIVOTRIL
2MG TBL NOB 30

0260318

RIVOTRIL
2,5MG/ML POR GTT SOL
1X10ML

Epilepsie

Rivotril je primarné indikovan jako pfidatna
[é6ba nebo u refrakternich pfipadq,
u vétSiny forem epilepsie v€etné zachvatl
typu atypickych  absenci; syndromu
Lennox-Gastaut; myoklonickych
a atonickych  zachvatd. U infantilnich
spazmu (vCetné Westova syndromu)
a tonickoklonickych zachvatu je indikovan
pouze jako pfidatna IéCba
nebo v refrakternich pfipadech.

Panicka porucha

Rivotril je indikovan ke kratkodobé [écbé
panické poruchy s agorafobii
nebo bez agorafobie.

0260315

RIVOTRIL
1MG/ML INJ SOL 5+5X1ML

Epilepsie

LéCivy pfipravek Rivotril je primarné
indikovan jako pridatna lécba
nebo u refrakternich pfipadu, u vétsiny
forem epilepsie v€etné zachvatu typu
atypickych absenci; syndromu Lennox-
Gastaut; myoklonickych a atonickych
zachvatd. U infantilnich spazm( (vCetné
Westova syndromu) a tonicko-klonickych
zachvatl je indikovan pouze jako pfidatna
IéEba nebo v refrakternich pfipadech.

Panicka porucha

Str.2z7




Pouziti v lé¢bé akutnich stav( (nahlé
neCekané zachvaty uzkosti a strachu
s intenzivnimi  vegetativnimi  pfiznaky,

akutni exacerbace pfiznakl u chronicky
uzkostnych  pacientd). Po  zvladnuti
akutniho stavu jiz ma byt dalSi IéCba
klonazepamem peroralni.

Na trhu v Ceské republice nejsou v ATC skupiné NO3AEO1 (antiepileptika; benzodiazepinové
derivaty; klonazepam) aktualné dostupné zadné jiné registrované lécivé pripravky.

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach légivych pfipravkd RIVOTRIL
do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahrani€i,

a to za obdobi od ¢ervence 2022 do bfezna 2023:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL eho prip a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu e, « 0
zarizeni odbératelim
RIVOTRIL 0
0260313 0,5MG TBL NOB 50 306 750 (0 %)
RIVOTRIL 8 994
0260316 2MG TBL NOB 30 168 880 (5,1 %)
RIVOTRIL 0
0260318 2,5MG/ML POR GTT SOL 64 621 (0 %)
1X10ML °
RIVOTRIL 0
0260315 1MG/ML INJ SOL 5+5X1ML 5062 (0 %)

Ustav oslovil zastupce drzitele rozhodnuti o registraci s zadosti o informace ohledné stavu
zasob lécivych pfipravkd RIVOTRIL. Dle vyjadfeni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
byl stav zasob predmétnych IéCivych pripravkl ke dni 25. 4. 2023 nasledujici:

Kod SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Stav zasob/mésice
DoplInék nazvu

RIVOTRIL

0260313 0,5MG TBL NOB 50 14
RIVOTRIL

0260316 2MG TBL NOB 30 3.3
RIVOTRIL

0260318 2,5MG/ML POR GTT SOL 3,4

1X10ML

RIVOTRIL

0260315 1MG/ML INJ SOL 5+5X1ML 6.7

K uvedenému Ustav dodal, Ze s ohledem na nedostupnost Ié&ivych pFipravku RIVOTRIL
v fadé statl Evropské unie je mozné ocCekavat narust vyvozu predmétnych Iécivych
pFipravkd do zahrani¢i, coz mdZe negativné ovlivnit jejich dostupnost na trhu v Ceské
republice a ohrozit tak zdravi pacienta.
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Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivych pripravkd RIVOTRIL jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacientd v Ceské
republice. LécCivé pfipravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zarazeni IéCivych pFipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude
ohroZena dostupnost a uginnost 1é&by pacientd 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 predana Ustavem.

Podle souhrnu udaja o pfipravku patfi 1éCivé pfipravky RIVOTRIL do farmakoterapeutické
skupiny antiepileptika, derivaty benzodiazepinu, ATC kod: NO3AEO1.

Lécivé pfipravky RIVOTRIL jsou uvadény na trh v nasledujicich Iékovych formach:

Kod SUKL | vazev leciveho pripravku Lékova forma
DoplInék nazvu

RIVOTRIL

0260313 0,5MG TBL NOB 50 Tableta
RIVOTRIL s e

0260315 IMG/ML INJ SOL 5+5X1ML Injekeni roztok
RIVOTRIL

0260316 oMG TBL NOB 30 Tableta
RIVOTRIL

0260318 2,5MG/ML POR GTT SOL Peroralni kapky, roztok

1X10ML

Lécivé pfipravky RIVOTRIL jsou dle souhrnu udaji o pfipravku pouzivany v nasledujicich
terapeutickych indikacich:

Kod SUKL | \azev léciveho pripravku Terapeutické indikace
DoplInék nazvu
0260313 RIVOTRIL Epilepsie
0,5MG TBL NOB 50 Rivotril je primarné indikovan jako pfidatna
RIVOTRIL lé¢ba nebo u refrakternich pfipadd,
0260316 2MG TBL NOB 30 u vétSiny forem epilepsie véetné zachvatu
typu atypickych  absenci; syndromu
Lennox-Gastaut; myoklonickych
a atonickych  zachvatu. U infantilnich
RIVOTRIL spazmd (vCetné Westova syndromu)
0260318 2,5MG/ML POR GTT SOL | 5 tonickoklonickych zachvatd je indikovan
1X10ML pouze jako pridatna lécba
nebo v refrakternich pfipadech.
Panicka porucha
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Rivotril je indikovan ke kratkodobé |écbé

panické poruchy s agorafobii
nebo bez agorafobie.

Epilepsie

LéCivy pripravek Rivotril je primarné
indikovan jako pfidatna lécba

nebo u refrakternich pfipadl, u vétSiny
forem epilepsie v&etné zachvatu typu
atypickych absenci; syndromu Lennox-
Gastaut; myoklonickych a atonickych
zachvat(. U infantilnich spazm( (v€etné
Westova syndromu) a tonicko-klonickych
0260315 RIVOTRIL zachvatu je indikovan pouze jako pfidatna
TMG/ML INJ SOL 5+5X1ML IéEba nebo v refrakternich pfipadech.

Panicka porucha

Pouziti v |é¢bé akutnich stavd (nahlé
neCekané zachvaty uzkosti a strachu
s intenzivnimi  vegetativnimi  pfiznaky,
akutni exacerbace pfiznakd u chronicky
uzkostnych  pacientl). Po  zvladnuti
akutniho stavu jiz ma byt dalSi lécba
klonazepamem peroralni.

Epilepsie je skupinou neurologickych, nikoliv psychickych, onemocnéni. Jejich spoleCnym
rysem je vyskyt opakovanych nevyprovokovanych epileptickych zachvatl. Kazdé z nich ma
vSak jiny prabéh, pficiny, vyhlidky i zpUsob |éCby. Epilepticky zachvat je zplUsoben
abnormalnim vybojem elektrické aktivity v mozku. Tyto epileptické vyboje jsou bud pfilis
silné, moc cetné, nebo pfili§ synchronizované. Jejich dusledkem se docasné narusi
predavani informaci mezi mozkovymi burikami. Tim je doasné ovlivnéna normalni funkce
mozku.

Panicka porucha je uzkostna porucha, ktera je charakterizovana opakujicimi se
a neoCekavanymi zachvaty paniky, tj. nahlymi obdobimi intenzivniho strachu, ktera mohou
zahrnovat buSeni srdce, poceni, tfes, dusnost, otupélost nebo pocit, Zze se stane néco
hrozného. Pfiznaky se vystupfiuji na maximum b&hem nékolika minut. Clovék postizeny
panickou poruchou muze mit trvalé obavy z dalSich zachvatl a Casto se vyhyba mistum,
kde zachvat paniky v minulosti prodélal. Pficina panické poruchy neni znama. Mezi rizikové
faktory patfi koufeni, psychicky stres a zneuzivani v obdobi détstvi €i dospivani.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat IéCivé pfipravky RIVOTRIL za vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, zZe zafazeni léCivych pfipravkl
RIVOTRIL na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti téchto IéCivych
pripravki pro l1ébu pacient v Ceské republice.
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Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lIéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lé¢ivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucinnost lIééby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravk(.*

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o Ié&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé 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 pripravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktualnich potfeb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost 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 podklad( a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o Ié€ivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivych
pripravkt RIVOTRIL bude ohroZena dostupnost a Géinnost lé&by pacientt v Ceské republice
s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivych pfipravkl RIVOTRIL 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
lécivych pripravkl RIVOTRIL, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatreni.

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru léCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 15. Cervna 2023
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