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

Praha 7. prosinec 2023
C.j.: MZDR 32688/2023-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S24/2023

MZDRX01QCQO05

OPATRENiI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zadkona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni

pozdéjSich prepisu (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o |éCivech nasledujici IéCivé pfFipravky na seznam
léCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani€i maiji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o léCivech (dale jen ,Seznam®):

Kod SUKL Nazev Iecw(vaho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rqzhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
SIRDALUD Sandoz s.r.o., Praha,
0016051 2MG TBL NOB 30 63/209/88-AIC Ceska republika
SIRDALUD Sandoz s.r.o., Praha,
0016052 AMG TBL NOB 30 63/209/88-B/C Ceska republika

(samostatné dale jen ,léCivy pfipravek SIRDALUD 2MG* a ,léCivy pfipravek SIRDALUD
4MG*, nebo spole¢né dale jen ,léCivé pFipravky SIRDALUD®).

Oduvodnéni:

Dne 10. 11. 2023 obdrZzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Ié8ivych pFipravki SIRDALUD ve smyslu § 77¢
zakona o lécCivech.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl272541/2023, zalozeném do spisu pod ¢&. . MZDR
32688/2023-1/OLZP, uved|, Ze dne 7. 11. 2023 obdrzel od drzitele rozhodnuti o registraci
oznameni o preruseni uvadéni na trh 1éCivého pfipravku SIRDALUD 2MG.

Dne 4. 4. 2023 Ustav rovnéz obdrzel od spole€nosti Novartis s.r.o., se sidlem Na Pankraci
1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, ICO: 645 75 977, oznameni o ukonéeni uvadéni
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légivého pripravku SIRDALUD 4MG na trh v Ceské republice, a to z divodu prevodu
registrace na nového drzitele rozhodnuti o registraci, spoleCnost Sandoz s.r.o., se sidlem
Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, ICO: 416 92 861 (dale jen ,spole¢nost
,Sandoz s.r.0.“). Dle informaci spoleCnosti Sandoz s.r.o. ze dne 9. 11. 2023 Cinil stav zasob
léCivého pFipravku SIRDALUD 4MG celkem 44 000 baleni. Termin uvedeni léCivého
ptipravku SIRDALUD 4MG novym drzitelem rozhodnuti o registraci na trh v Ceské republice
neni Ustavu znam.

Lécivé pripravky SIRDALUD jsou podle platného souhrnu udaji o pfipravku pouzivany
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Bolestivé svalové spasmy

= pfi statickych nebo funk&nich poruchach patefe (cervikalni a lumbalni syndromy);

= po operacich, napf. pro vyhifez meziobratlové ploténky nebo pro osteoartrozu kycle.
Spasticita pfi neurologickych poruchach

= napf. roztrouSena skleréza, chronicka myelopatie, degenerativni onemocnéni michy,
cévni mozkova pfihoda, mozkova obrna.

Na trhu v Ceské republice neni v  ATC skupiné MO3BX02 (jind centralné pusobici
myorelaxancia; tizanidin) aktualné dostupny Zadny jiny registrovany IéCivy pfipravek.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivych pripravkt SIRDALUD
do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, vcetné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od fijna 2022 do zari 2023:

Nazev l6&ivého bioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu D « o
zarizeni odbératelim
SIRDALUD 101
0016051 2MG TBL NOB 30 124 830 (0,1 %)
SIRDALUD 48 984
0016052 4MG TBL NOB 30 73588 (40 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skute¢nosti dodel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
légivych pripravkl SIRDALUD jiz dostatedné nepokryva aktudlni potfeby pacientd v Ceské
republice. LéCivé pfipravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni léCivych pripravk
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientll bude
ohroZena dostupnost a G&innost léby pacientli v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

1.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasleduijici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbératelim predana Ustavem.

Podle souhrnu Udaji o pfipravku patfi 1éCivé pripravky SIRDALUD do farmakoterapeutické
skupiny centralni myorelaxans, jiné centralné plsobici latky; ATC kod: MO3BX02.
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Lécivé pfipravky SIRDALUD jsou uvadény na trh v Iékoveé formé tableta.

Lécivé pripravky SIRDALUD jsou dle souhrnu udajii o pfipravku pouzivany v nasledujicich
terapeutickych indikacich:

Bolestivé svalové spasmy

= pfi statickych nebo funk&nich poruchach patefe (cervikalni a lumbalni syndromy);

= po operacich, napf. pro vyhifez meziobratlové ploténky nebo pro osteoartrézu kycle.
Spasticita pfi neurologickych poruchach

= napf. roztrouSena skleréza, chronickd myelopatie, degenerativnhi onemocnéni michy,
cévni mozkova pfihoda, mozkova obrna.

Spasticita je stav abnormalniho zvySeni svalového napéti nebo ztuhlosti (rigidity) svald,
coz miuze komplikovat pohyb, fe€, nebo byt jinym zplisobem spojeno s nepohodlim
Ci bolesti. Spasticita je obvykle zpusobena poSkozenim nervi v mozku nebo mise, které fidi
pohyb kosternich svalu. MlGze se vyskytovat v souvislosti s poranénim michy, roztrouSenou
sklerézou, détskou mozkovou obrnou, cévni mozkovou pfihodou, traumatickym poranénim
mozku nebo jinym urazem hlavy, amyotrofickou lateraini sklerézou a nékterymi dalSimi
onemocnénimi. Stupen spasticity se pohybuje od mirné svalové ztuhlosti az po tézké,
bolestivé a nekontrolovatelné svalové kie€e. Spasticita muze u nékterych pacient naruSovat
rehabilitaci a Casto je omezuje v jejich béZznych dennich Cinnostech.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat I|éCivé pfipravky SIRDALUD
za vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni léCivych pfipravku
SIRDALUD na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto IéCivych
pripravk(l pro l1é8bu pacienti v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zdkona o léCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pripravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucéinnost Iééby pacientii v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravkad.“

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o 1é&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skuteCnosti dojde k zavéru, Ze aktuélni zasoba pfedmétného lé¢ivého pripravku
nebo [é¢ivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktuélni potfeby pacientli v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IéCivych pripravkd, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientii v Ceské republice danym lé&ivym
pripravkem nebo IéCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost lécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluZeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladli a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.“
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Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zékona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o Ié8ivech tak, Ze pii nedostatku 1é&ivych
pripravkd  SIRDALUD bude ohroZena dostupnost a uginnost 1éEby pacientd v Ceské
republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zafazeni léCivych pfipravki SIRDALUD na Seznam podle § 77c odst. 2
zakona o léCivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany verejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivych pripravku SIRDALUD, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena uc€innost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvésenitohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych IéCivych pfipravk
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

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 odlvodnéni 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 IéCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 7. prosince 2023
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