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

Praha 18. Fijen 2022
C.j.: MZDR 27516/2022-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S18/2022

MZDRX01LZ0OSP

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako ptislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach 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 prepisu (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 Iecw«veho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel ro.zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
TOBREX Novartis s.r.o., Praha,
0225174 3MG/G OPH UNG 3,5G 64/128/91-C Ceska republika
TOBREX Novartis s.r.o., Praha,
0225175 3MG/ML OPH GTT SOL 1X5ML 64/ 106/87-C Ceska republika
(dale jen ,léCivé pfipravky TOBREX®)
a
Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel r(?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
TOBRADEX Novartis s.r.o., Praha
0225172 3MG/ML+1MG/ML OPH GTT 64/ 706/99-C Seska re -’blika ’
SUS 1X5ML Pu
TOBRADEX Novartis s.r.o., Praha,
0225171 | 3MGIG+IMG/G OPH UNG 3,56 | O 170/06-C Seska republika

(dale jen ,lé&ivé pFipravky TOBRADEX")

(IéCivé pripravky TOBREX a léCivé pfipravky TOBRADEX spole¢né dale jen ,pfedmétné
lécivé pFipravky®).
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Oduvodnéni:

Dne 15. 9. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohrozeni dostupnosti pfedmétnych lé&ivych pfipravkd ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 14. 9. 2022, &. j. sukl196558/2022, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 27516/2022-1/0OLZP, uved|, ze dne 8. 9. 2022 podnét drzitele rozhodnuti
o registraci, spole¢nosti Novartis s.r.o., se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 —
Nusle, ICO: 645 75 977 (dale jen ,drZitel rozhodnuti o registraci®), tykajici se ohroZeni
dostupnosti predmétnych 1é&ivych pripravkil na trhu v Ceské republice.

Drzitel rozhodnuti o registraci ve svém podnétu mimo jiné uvadi, Ze vySe uvedené |éCivé
pfipravky nejsou nahraditelné jinymi I€Civymi pfipravky odpovidajicich 1éCebnych viastnosti,
a souéasné ze je ohrozeno pokryti potfeby pacientli v Ceské republice po téchto Ié&ivych
pfipravcich, a to jak potfeby aktualni, tak bezprostfedné budouci. Drzitel rozhodnuti
o registraci se domniva, ze v pfipadé distribuce pfedmétnych I&Civych pfipravkd do zahraniéi
aktualni zasoba uvedenych léCivych pripravk( jiz nebude schopna pokryvat aktualni
ani budouci potfeby pacientd v Ceské republice a nedostatkem uvedenych Iégivych
pripravkt bude ohroZena dostupnost a Géinnost 1é&by pacientti v Ceské republice s pfimym
dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich
sluzeb.

Pfedmétné 1écivé pripravky dle vyjadfeni drzitele rozhodnuti o registraci opakované celily
a zfejmé i v budoucnu budou celit vypadkim (pferuseni uvadéni na trh) z riznych davodu —
vyrobnich, distribunich i procesné-registracnich. DrZitel rozhodnuti o registraci se také
opakované setkava s tim, Ze predmétné lécivé pfipravky nejsou k dispozici pro pacienty
ani pro lékarny v mnozstvi dostatecném pro terapii pacientu, kterym byl nebo by mohl byt
nasazen, a to zejména prostrednictvim telefonatl napfi€ distribucnim fetézcem, od pacienta,
ale i z médii.

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

Kod Nazev lé€ivého pripravku

SUKL DoplInék nazvu Terapeutické indikace

TOBREX

0225174 3MG/G OPH UNG 3,5G

Lécba zevnich infekci oka a jeho adnex,
zpusobenych bakteriemi citlivymi na tobramycin,
u dospélych a u déti od 1 roku. Studie in vitro
prokazaly, Zze tobramycin pusobi na citlivé kmeny
nasledujicich  mikrobl:  stafylokoky,  vcetné
S.aureus a S. epidermidis, atoinakmeny
rezistentni vuUci penicilinu, streptokoky, vcéetné
nékterych ze skupiny A betahemolytickych kmen,
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TOBREX
0225175 | SMG/ML OPH GTT SOL
1X5ML

nékteré z nehemolytickych kmend a na nékteré
kmeny Streptococcus pneumoniae, Pseudomonas
aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Enterobacter aerogenes, Proteus
mirabilis, Morganella morganii, vétSinu kmenu
Proteus  vulgatris, Haemophilus  influenzae
a Haemophilus aegyptius, Moraxella lacunata,
Acinetobacter calcoaceticus a nékteré Neisseria
species. Studie citlivosti prokazaly, ze v nékterych
pfipadech mohou va¢&i tobramycinu vykazovat
citivost i kmeny, které jsou rezistentni vaci
gentamicinu. PFi pouzivani pfipravku ma byt
vhodnym zplsobem monitorovana bakterialni
odpovéd na lécbu.

TOBRADEX
0225172 | SMG/ML+1MG/ML OPH GTT
SUS 1X5ML

Zanétliva oéni onemocnéni reagujici na l|écbu
steroidy, pro ktera jsou indikovany kortikosteroidy
a pfi kterych hrozi povrchova bakterialni infekce
nebo riziko bakterialni o¢ni infekce. Prevence
alétba zanétu aprevence infekci spojenych
s operacemi katarakty u dospélych a u déti od 2 let
véku. PFi pfedepisovani pfipravku TOBRADEX je
nezbytné vzit v dvahu oficialni doporuceni
0 spravném pouzivani antibakterialnich latek.

TOBRADEX
0225171 | SMG/G+1MG/G OPH UNG
3,5G

Prevence a lé¢ba zanétu a prevence infekci
spojenych s operacemi katarakty u dospélych
a udéti od 2 let véku. Zanétliva o¢ni onemocnéni,
reagujici na 1é¢bu steroidy, pro ktera jsou
indikovany kortikosteroidy a pfi kterych  hrozi
povrchova bakterialni infekce nebo riziko
bakterialni ocni infekce (jako jsou napfiklad
zanétlivda onemocnéni spojivek vicka a ocniho
bulbu, rohovky a pfedniho o&niho segmentu,
chronicka uveitida pfedniho segmentu a poskozeni
rohovky v dusledku chemického, radianiho
¢i tepelného popaleni nebo v dusledku proniknuti
ciziho téliska).

Lécivé pripravky TOBREX jsou jedinymi registrovanymi |éCivymi pfipravky v ATC skupiné
S01AA12 (oftalmologika; antiinfektiva; antibiotika; tobramycin), které jsou dostupné na trhu

v Ceské republice.

kortikosteroidy a antiinfektiva v kombinaci; dexamethason a antiinfektiva) je kromé lécCivych
pfipravki. TOBRADEX dostupnych dalSich 6 registrovanych 1é€ivych pfipravkd,
jejichz pfehled je uveden v nasledujici tabulce. Jelikoz IéCivé pFipravky TOBRADEX obsahuji
jako jediné kombinaci léCivych latek dexamethason a tobramycin, nelze povazovat nize
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uvedené léCivé pfipravky za adekvatni nahradu predmétnych IéCivych pfipravkd,
a to pfedevSim s ohledem na rozdilnou citlivost bakterii jako puvodcl zanétu u jednotlivych
pacientu.
Kéd Nazev lé€ivého
. pfipravku Lécivé latky Terapeutické indikace
SUKL o
Doplnék nazvu
Pfipravek Dexa-Gentamicin, o¢ni mast
je indikovan k 1é¢Ebé bakterialnich
DEXA-GENTAMICIN Dexamethason :(r)nl;z:czlova:;clzlf\:yc\/h pfer(]jil'ch gsg;[:gleczg
0163303 | 0,3MG/G+5MG/G OPH - ’ v ] : . .
UNG 2.5G gentamicin oka — pfi |rv1.fek0|ch konJuDktlvy sk’lerzl
a korney, pfi hordeolu, pfi sekudarné
inflkovanych  alergickych  zanétech
spojivek a o€nich vicek.
DUCRESSA Dexamethason dpgfgz;;enlj pac?i:(riiziwsi pr:aevenl:ri]c:klggsg
0239041 | TMG/ML+SMG/ML OPH levofloxacin ’ zanétu a k prevenci infekce po operaci
GTT SOL 1X5ML
katarakty.
O¢ni kapky Gentadex se pouzivaji
klécbé zanétu predni casti oka
s infekci zpusobenou bakteriemi
citivymi na gentamicin. Mezi né patfi
0180988 Sl\ljg;rl\?lii)li/lG/ML OPH Dexamgthason, konjunktivitida, keratitid,a ? ple.faritida,,
GTT SOL 1X5ML gentamicin hordgolu’m a’ svekundarne _mflt(ovane
alergické zanéty, u nichz Ize
akceptovat pfislusné riziko pouziti
steroidl ke zmenSeni otoku a zmirnéni
zanétu.
Zanéty oka citlivée na glukokortikoidy,
které jsou provazeny bakteridlni
infekci, nebo u nich existuje riziko
bakterialni infekce oka. O¢ni
Dexamethason, glulfolfoort iKOid.Y js’,?u indikovvéfny
0225169 MAXITROL neomyain u zanétl spojivky vicek nebo ocniho
OPH UNG 3,5G polymyxin,-B bulbu, zanétd rohovky a predniho
segmentu oka, kde riziko uziti

glukokortikoidd u nékterych infek&nich
konjunktivitid je pfijatelné pro vétsi
vyznam zmirnéni edému a zanétu
témito latkami. Oc¢ni glukokortikoidy
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0225168

MAXITROL
OPH GTT SUS 1X5ML

jsou rovnéz indikovany u chronické
predni uveitidy a u po8kozeni rohovky,
které bylo vyvolano chemickym,
radianim nebo tepelnym popalenim
nebo penetraci ciziho téliska. Pouziti
kombinace glukokortikoidl
s antiinfek&ni komponentou je
indikovano pfi vysokém riziku infekce
oka nebo pfi pfedpokladu pfitomnosti
potencialné  nebezpecného  poctu
bakterii v oku. Pfipravek se pouziva
predeviim  pfi  1éEbé  dospélych
nemocnych. Nebyly provedeny zadné
klinické studie bezpecnosti a u€innosti
pfipravku u pediatrické populace.
Pouzivani pfipravku u déti do 2 let se
nedoporucuje. U déti od dvou let je
mozné pfipravek pouzivat jen tehdy, je-
li to naprosto nezbytné

0223560

SPERSADEX COMP.
SMG/ML+1MG/ML OPH
GTT SOL 1X5ML I

Dexamethason,
chloramfenikol

Zanétliva onemocnéni predniho o¢niho
segmentu u pacientli, u kterych je
indikovana terapie kortikosteroidy a u
kterych je sou€asné infekce bakteriemi
citlivymi na chloramfenikol nebo vysoké
riziko této infekce.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach pfedmétnych Ié&ivych pfipravka
do lIékaren a poskytovatellim zdravotnich sluzeb, v&etné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od srpna 2021 do Cervence 2022:

Nazev lé&ivého pfipravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kod SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu v, - o
zarizeni odbératelim
TOBREX 5.711
0225174 3MG/G OPH UNG 3,5G 86.277 (6,2 %)
TOBREX 7.845
0225175 3MG/ML OPH GTT SOL 1X5ML 191.470 (3,9 %)
TOBRADEX 9.913
0225172 3MG/ML+1MG/ML OPH GTT 280.628 (3'4 %)
SUS 1X5ML e
TOBRADEX 6.115
0225171 3MG/G+1MG/G OPH UNG 3,5G 79.023 (7,2 %)

K vySe uvedenému Ustav dodava, Zze za obdobi srpen 2021 aZ &ervenec 2022 eviduje
nékolik hladeni o preruseni dodavek predmétnych légivych pfipravkd na trh v Ceské
republice. Pfehled hlaseni tykajici se pferuseni dodavek predmétnych IéCivych pfipravkl je
uveden v nasledujici tabulce. V pfipadé preruseni dodavek uvedenych léCivych pfipravku
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nejsou na trhu dostupné zadné jiné IécCivé pripravky odpovidajiciho slozeni, coz mlize mit
nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotnich sluzeb.

. . L . Termin obnoveni dodavek/
Kod Nazev lé€ivého pfFipravku Datum . , X
. “r s . termin predpokladaného
SUKL Doplnék nazvu platnosti od . .
obnoveni dodavek
0225174 TOBREX 2. 11 .2021 9. 2. 2022
3MG/G OPH UNG 3,5G 29.7.2022 24. 8. 2022
TOBREX
0225175 | 3MG/ML OPH GTT SOL 21. 3. 2022 1. 4. 2022
1X5ML
nany R
0225172 | SMG/ML+1MG/ML OPH GTT N I
SUS 1X5ML 29. 6. 2022 3. 8. 2022
6. 9. 2022 22.9. 2022
TOBRADEX
0225171 | 3BMG/G+1MG/G OPH UNG 2.11. 2021 25. 2. 2022
3,5G

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
predmétnych lé&ivych pripravka jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacientti v Ceské
republice. LécCivé pripravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o |égivech pro zafazeni pfedmétnych
|éCivych pfFipravkll na Seznam. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude ohrozena
dostupnost a uginnost 1é8by 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 odbé&rateltim pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi léCivé pfipravky TOBREX do farmakoterapeutické
skupiny oftalmologika, antiinfektiva, antibiotika, ATC kéd: SO1AA12.

Légivé pripravky TOBREX jsou na trh uvadény v lékové formé pro kéd SUKL: 0225174 oé&ni
mast, pro kéd SUKL: 0225175 oéni kapky, roztok.

Lécivé pfipravky TOBREX jsou registrovany v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Lécba zevnich infekci oka a jeho adnex, zpUsobenych bakteriemi citlivymi na tobramycin,
u dospélych a u déti od 1 roku.

Studie in vitro prokazaly, Ze tobramycin pusobi na citlivé kmeny nasledujicich mikrobu:
stafylokoky, v€etné S. aureus a S. epidermidis, a to i na kmeny rezistentni vaci penicilinu,
streptokoky, v€etné nékterych ze skupiny A beta-hemolytickych kmenl, nékteré
z nehemolytickych kmenU a na nékteré kmeny Streptococcus pneumoniae, Pseudomonas
aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter aerogenes, Proteus
mirabilis, Morganella morganii, vétSinu kmenu Proteus vulgaris, Haemophilus influenzae
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a Haemophilus aegyptius, Moraxella lacunata, Acinetobacter calcoaceticus a nékteré
Neisseria species.

Studie citlivosti prokazaly, ze v nékterych pfipadech mohou vi¢i tobramycinu vykazovat
citlivost i kmeny, které jsou rezistentni vici gentamicinu.

PFi pouzivani pfipravku ma byt vhodnym zplsobem monitorovana bakterialni odpovéd
na lécbu.

Lécivé pripravky TOBREX jsou tedy pouzivané pro lécbu infekci oka zplsobenych fadou
riznych mikrobl. S ohledem na stale se rozsifujici celosvétovy problém s antimikrobialni
rezistenci je nezbytné, aby Ceskd republika méla dostatek uginnych antibiotik,
ktera vSak budou spravné pouzivana pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, tak aby nedoslo
k ohroZeni dostupnosti a kvality zdravotni péce poskytované pacientim s infek&nimi
onemocnénimi v Ceské republice.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni IéCivych pFipravka
TOBREX na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti téchto IéCivych
pripravka pro 1ébu pacientt v Ceské republice.

lil.
Lécivé pripravky TOBRADEX

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

Podle souhrnu Udaju o pfipravku patfi Iécivé pfipravky TOBRADEX do farmakoterapeutické
skupiny protizanétliva léCiva a antiinfektiva v kombinaci; kortikosteroidy a antiinfektiva
v kombinaci, ATC kéd: SO1CAO01.

Lécivé pfipravky TOBRADEX jsou na trh uvadény v Iékové formé ocni kapky, suspenze.
Léciveé pfipravky TOBRADEX jsou registrovany v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Zanétliva ocCni onemocnéni reagujici na lécbu steroidy, pro ktera jsou indikovany
kortikosteroidy a pfi kterych hrozi povrchova bakterialni infekce nebo riziko bakterialni ocni
infekce.

Prevence a lé¢ba zanétu a prevence infekci spojenych s operacemi katarakty u dospélych
a u déti od 2 let véku.

PFfi predepisovani [éCivych pfipravki TOBRADEX je nezbytné vzit v uvahu oficialni
doporuceni o spravném pouzivani antibakterialnich latek.

Tobramycin je rychle pusobici baktericidni aminoglykosidové antibiotikum. Jeho primarni
uc€inek pusobi na bakterialni buriky inhibici tvorby polypeptidu a syntézy na ribozému.

Lécivé prFipravky TOBRADEX jsou tedy pouzivané pro lé€bu infekci oka. S ohledem na stale
se roz$ifujici celosvétovy problém s antimikrobidlni rezistenci je nezbytné, aby Ceska
republika méla dostatek uc€innych antibiotik, ktera vSak budou spravné pouzivana
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, tak aby nedoSlo k ohroZeni dostupnosti a kvality
zdravotni pé&e poskytované pacientdm s infek&nimi onemocnénimi v Ceské republice.
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Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni IéCivych pFipravki
TOBRADEX na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto IéCivych
pripravkd pro 1ébu pacientt v Ceské republice.

V.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy prFipravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a Ucéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych lécivych pFipravka.“

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o Ié&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lééivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktualni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo léCivych pripravki, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZzena dostupnost a uc¢innost lécby
pacientti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladii a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o |éCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze pfi nedostatku
predmétnych IécCivych pripravkl bude ohrozena dostupnost a uc€innost 1éCby pacientl
v Ceské republice s ohledem na jejich vyznamnost pii poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni pfedmétnych IéCivych pfipravki na Seznam podle § 77¢ 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
predmétnych IéCivych pfipravka, 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 opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych léCivych pfipravkl
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. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 18. fijna 2022
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