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

Praha 21. ¢ervenec 2022
C. j-- MZDR 19830/2022-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S11/2022

MZDRXO01L3TNB

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®):

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel r(?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
sanofi-aventis, s.r.o.
ROVAMYCINE « o
0075754 3MIU TBL ELM 10 15/ 722/94-C Praha, Qeska
republika
sanofi-aventis, s.r.o.
ROVAMYCINE « o
0098069 1.5MIU TBL FLM 16 15/ 090/92-S/C Praha, Qeska
republika

(samostatné dale jen ,léCivy pfipravek ROVAMYCINE 3MIU“ a ,léCivy pFipravek
ROVAMYCINE 1,5MIU" nebo spole¢né dale jen ,léCivé pfipravky ROVAMYCINE®).

Oduvodnéni:

Dne 27. 6. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav’) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivych pFipravkd ROVAMYCINE ve smyslu
§ 77c zékona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 24. 6. 2022, &. j- sukl134078/2022, zaloZzeném do spisu
pod €. j. MZDR 19830/2022-2/OLZP, uvedl, Ze dne 25. 5. 2022 obdrZel od drZitele
rozhodnuti o registraci hlaseni o pferuseni dodavek z vyrobnich divodu pro IéCivy pfipravek

Str.1z5




ROVAMYCINE 3MIU ode dne 20. 5. 2022 s pfedpokladanym obnovenim dodavek dne
30. 7. 2022.

Nasledné Ustav dne 17. 6. 2022 obdrzel od drzZitele rozhodnuti o registraci hlaseni
o ukonCeni dodavek =z obchodnich/marketingovych divodld pro IéCivy pfipravek
ROVAMYCINE 1,5MIU, a to s platnosti ode dne 16. 6. 2022.

Lécivé pripravky ROVAMYCINE maji dle platného souhrnu udaji o pfipravku nasledujici
terapeutické indikace:

» Infekce vyvolané mikroorganismy citlivymi na spiramycin, zejména infekce hornich
i dolnich dychacich cest (uSni a kréni infekce, stomatologické infekce,
bronchopulmonalni infekce), infekce kosti a mékkych tkani (v€etné koznich)
a negonokokové genitalni infekce.

= Chemoprofylaxe relapsu revmatické hore¢ky u pacientd s alergii na penicilin.
= Toxoplazmdza u téhotnych Zen.

Lécivé pFipravky ROVAMYCINE jsou indikovany k |éCbé dospélych, dospivajicich a déti
od 20 kg télesné hmotnosti.

Terapeutické indikace vychazeji z antimikrobialni aktivity a farmakokinetické charakteristiky
spiramycinu a jsou omezeny jeho postavenim ve spektru souasné dostupnych
mikrobialnich pfipravk.

Lécivé pripravky ROVAMYCINE jsou jedinymi registrovanymi a obchodovanymi [éCivymi
pfipravky v ATC skupiné JO1FAQ02 (makrolidy, linkosamidy a streptograminy; makrolidy;
spiramycin).

Lécivé pripravky s obsahem IéCivé latky spiramycin jsou uvedeny v ,Seznamu esencialnich
antiinfektiv pro rok 2021

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach lé&ivych pripravkd ROVAMYCINE

do lIékaren a poskytovatellim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od ¢ervna 2021 do kvétna 2022:

Nazev 16&ivého bioravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kod SUKL eno prip a zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu v, - o
zarizeni odbératelim
ROVAMYCINE 590
0075754 3MIU TBL FLM 10 21.372 (2,1 %)
ROVAMYCINE 622
0098069 1,5MIU TBL FLM 16 3.122 (16,6 %)

Dle vyjadfeni drzitele rozhodnuti o registraci Cinil stav zasob I|éCivého pfipravku
ROVAMYCINE 3MIU ke dni nahlaseni pferuseni dodavek (25. 5. 2022) celkem 1.141 baleni,
coz predstavuje zasobu pfiblizné na 2 tydny. Stav zasob |éCivého pFipravku
ROVAMYCINE 1,5MIU g¢inil ke dni 17. 6. 2022 celkem 1.605 ks baleni. Uvedené mnozstvi
pokryje vypadek léCivého pfipravku ROVAMYCINE 1,5MIU pfiblizné na 6 mésicu. S ohledem
na aktualni nedostupnost légivého pfipravku ROVAMYCINE 3MIU na trhu v Ceské republice
Ize vSak pfedpokladat, ze zasoba IéCivého pfipravku ROVAMYCINE 1,5MIU bude vy€erpana
béhem nékolika tydna.

Str.2z5




Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutednosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
léCivych pripravkli ROVAMYCINE jiz dostate¢né nepokryva aktualni potfeby pacientl
v Ceské republice. Légivé pripravky ROVAMYCINE jsou nenahraditelné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb a situace tak naplfuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o Ié€ivech
pro zarazeni |éCivych pfipravkli ROVAMYCINE na Seznam dle § 77c zakona o léCivech.
NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude ohroZena dostupnost a ucinnost IéCby
pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem naochranu 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 prfedana Ustavem.

Podle souhrnu Udaji o pfipravku patfi 1éCivé  pFipravky ROVAMYCINE
do farmakoterapeutické skupiny makrolidy, linkosamidy a streptograminy, ATC kod:
JO1FA02.

Lécivé pfipravky ROVAMYCINE jsou uvadény na trh v Iékové formé potahované tablety.

Terapeutické indikace IéCivych pfipravkl ROVAMYCINE vychazeji z antimikrobialni aktivity
a farmakokinetické charakteristiky spiramycinu a jsou omezeny jeho postavenim ve spektru
soucasné dostupnych mikrobialnich pfipravku.

Mezi indikace spiramycinu patfi:

= |nfekce vyvolané mikroorganismy citlivymi na spiramycin, zejména infekce hornich
i dolnich  dychacich cest (udni a kréni infekce, stomatologické infekce,
bronchopulmonaini infekce), infekce kosti a meékkych tkani (v€etné koznich)
a negonokokové genitalni infekce.

= Chemoprofylaxe relapsu revmatické horeCky u pacientt s alergii na penicilin.
= Toxoplazmodza u téhotnych Zen.

Pfi vybéru antibiotika je nutné brat v Gvahu oficialni doporu¢eni o vhodném pouziti
antibakterialnich latek.

Lécivé prFipravky ROVAMYCINE jsou indikovany k |éCbé dospélych, dospivajicich a déti
od 20 kg télesné hmotnosti.

Revmaticka horecka je systémové zanétlivé onemocnéni, které se muze rozvinout jako
pozdni reakce na nedoléCenou infekci hornich dychacich cest zplsobenou nékterymi
streptokoky (zejm. spala). Onemocnéni se obvykle vyskytuje u déti v mladSim Skolnim véku
a mUze postihovat mozek, srdce, klouby, kizi nebo podkozni tkané.

Toxoplazmoéza je parazitarni infekEni onemocnéni, které zplsobuje prvok Toxoplasma
gondii. Jednd se o parazita, tedy ZivoCicha, ktery pro svij Zivotni cyklus potfebuje
definitivniho hostitele (koCka, koCkovité Selmy) a mezihostitele (prase, ovce, skot, hlodavci,
Clovék). Nékteré ZzZivolichy (vCetné clovéka) pouziva jen jako mezihostitele, jiné jako
definitivniho hostitele. Existuji dvé infek&ni stadia parazita: tkanové cysty a oocysty (vajicka).
Lymfaticka forma onemocnéni: asi u 90 % infikovanych probiha onemocnéni bez pfiznaku.
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Pokud se objevi pfiznaky, pak pfipominaji chfipku s Unavou, bolestmi hlavy, svall, zvySenou
teplotou a mohou trvat az mésice. NejCastéji jsou zvétsené mizni uzliny kréni, v zahlavi,
pod pazemi a v ftfislech. Uzliny dosahuji ¢asto az nékolika centimetr(, jsou citlivé nebo pfimo
bolestivé a zvétSené byvaji nékolik mésict. O¢ni forma probiha jako zanét cévnatky
s postizenim sitnice a krvacenim. Postizeni mozku se projevuje encefalitidou — zanétem
mozku. Byva €asté u nemocnych s infekci HIV. V dobé téhotenstvi Zeny se dité muize
nakazit od své matky. Riziko nakazy ovliviiuje chovani, stravovani a hygienické navyky
t&hotenstvi stoupa riziko nakazy plodu, ale zarover klesa zavaznost postizeni. Cim dFive
matka onemocni toxoplazmdzou, tim je poskozeni plodu vétsi, nékdy dojde ke spontannimu
potratu nebo se dité narodi mrtvé &i s postizenim mozku a oka s naslednou slepotou.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni |éCiv I1éCivych
pfipravki ROVAMYCINE na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti
tohoto Ié&ivého pripravku pro 1ébu pacientt v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
IéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lé¢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 ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravki.*

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti 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 aktuéini potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IléCivych pripravki, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym Ilécivym
pfipravkem nebo IléCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a ucinnost lécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladi 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 I&&ivych
pripravklt ROVAMYCINE bude ohroZena dostupnost a Gginnost 1écby pacientt v Ceské
republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zékladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivych pfipravkd ROVAMYCINE 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 ROVAMYCINE, 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 zakladé vysSe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych IéCivych 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

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru léCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 21. Cervence 2022
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