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

Praha 12. kvéten 2022
C. j-- MZDR 13041/2022-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S7/2022

MZDRX01KG60R

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 1é€Civy pfipravek 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 Ieclv?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
Pfizer, spol. s r.o.
UNASYN L .
0017149 375MG TBL FLM 12 15/ 295/93-C Praha, Qeska
republika

(dale jen ,léCivy pFipravek UNASYN®).

Oduvodnéni:

Dne 14. 4. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Statniho uUstavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivého ptipravku UNASYN ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 13. 4. 2022, &. j- sukl77034/2022, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 13041/2022-1/OLZP, uved|, Ze obdrzel od drzitele rozhodnuti o registraci
hlaSeni o pferuSeni dodavek z vyrobnich divodu (zpozdéni vyroby z davodu schvalovani
nového vyrobce |éCivé latky) pro IéCivy pfipravek UNASYN, a to ode dne 11. 4. 2022
s predpokladanym datem obnoveni dne 13. 6. 2022.

Lécivy pFipravek UNASYN je dle platného souhrnu udaji o pfipravku indikovan u infekci
vyvolanych citlivymi mikroorganismy. Typickou indikaci jsou infekEni onemocnéni hornich
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dychacich cest, jako je sinusitida, otitis media, tonzilitida; zanéty dolnich dychacich cest —
pneumonie a bronchitida; zanéty mocovych cest, pyelonefritida; infekéni postizeni klze
a mékkych tkani, a také gonokokové infekce. Sultamicilinem lze pokraCovat v terapii také
u pacientl s terapii zapo€atou sulbaktamem/ampicilinem ve formé injekéniho roztoku.

Lécivy pfipravek UNASYN je jedinym registrovanym a obchodovanym IéCivym pfFipravkem
v ATC skupiné JO1CRO04 (antibakterialni 1é€iva pro systémovou aplikaci; kombinace
penicilin(, véetné inhibitor( beta-laktamas; sultamicilin).

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach I|égivého pFipravku UNASYN
do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranigi,
a to za obdobi od bfezna 2021 do unora 2022:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
UNASYN 2.998
0017149 375MG TBL FLM 12 22.520 (11,7 %)

Dle sdéleni drZitele rozhodnuti o registraci ze dne 11. 4. 2022 Cinil stav zasob |éCivého
pfipravku UNASYN v distribuéni siti celkem 2.187 baleni. Uvedené mnoZstvi pokryje
vypadek lécivého pfipravku UNASYN pfiblizné na 1,2 mésice.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti dosel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pripravku UNASYN jiz dostate¢né& nepokryva aktuélni potfeby pacientd v Ceské
republice. Lécivy pripravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni l1éCivého pFipravku
na Seznam dle § 77c zadkona o léCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientd bude
ohrozena dostupnost a uginnost légby pacientl 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 zatizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim predana Ustavem.

Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi 1éCivy pfipravek UNASYN do farmakoterapeutické
skupiny antibakterialni léCiva pro systémovou aplikaci, kombinace penicilind, vetné
inhibitort beta-laktamaz, ATC kod: JO1CRO04.

LécCivy pfipravek UNASYN je na trh uvadén v Iékové formé potahovana tableta.

Lécivy prFipravek UNASYN je indikovan u infekci vyvolanych citlivymi mikroorganizmy.
Typickou indikaci jsou infek&ni onemocnéni hornich dychacich cest, jako je sinusitida, otitis
media, tonzilitida; zanéty dolnich dychacich cest — pneumonie a bronchitida; zanéty
mocovych cest, pyelonefritida; infek¢ni postizeni kize a mékkych tkani, a také gonokokové
infekce.

Sultamicilinem Ize pokraCovat v terapii také u pacientl s terapii zapocatou
sulbaktamem/ampicilinem ve formé injekéniho roztoku.
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Pfi pfedepisovani antibiotické |éCby maji byt dodrZzovana oficialni doporu€eni pro pouzivani
antibiotik vzhledem k moznosti vzniku bakterialni rezistence.

Zanét vedlejSich nosnich dutin neboli sinusitida je zanét sliznic, které vystylaji vedlejSi nosni
dutiny. Mezi typické pfiznaky sinusitidy se fadi pocit ucpaného nosu a bolest v obli€eji
(pFesnéji feCeno v oblasti vyskytu téchto dutin). DalSimi pfiznaky mohou byt horec¢ka, bolest
hlavy, zhorSeny cich, bolest v krku a kaSel. Sinusitida mize mit celou fadu pficin, jako je
napf. infekce, alergie &i znecisténé ovzdusi.

Zanét stfedniho ucha neboli otitida je ¢astym onemocnénim détského véku. Stfedousni
zanéty jsou obvykle komplikaci zanétd hornich dychacich cest. Projevuji se bolesti ucha,
jednostrannou nebo oboustrannou, horeCkou, nékdy vytokem. Nastup obtizi je rychly,
obvykle v noci.

Zanét krénich mandli neboli tonzilitida maze mit fadu rdznych pficin. Pivodci mohou byt
bakterie nebo viry. Akutni tonzilitida je oznaCovana jako angina.

Zapal plic neboli pneumonie je zanétlivé postizeni plicni tkané, v€etné plicnich sklipkt. Mize
zasadné ovlivnit dychaci funkce. Projevuje se bolesti na hrudi, zvySenou teplotou, kaslem
a ztizenym dychanim az dusnosti. Je €asto komplikaci virovych zanétl dychacich cest.

Zanét prudusek neboli bronchitida je zanét dolni &asti dychacich cest. Bronchitida je
nejCastéji komplikaci akutniho zanétu hornich dychacich cest. Zanét muze byt virovy
i bakterialni, vzacnéji mize byt zplasoben dalSimi puvodci (chlamydie, plisné, paraziti)
nebo jinym drazdénim, napf. koufenim cigaret.

Infekce moCovych cest neboli uroinfekce je souhrnny pojem pro zanét mocovych cest, ktery
je zpUsoben vétSinou bakteriemi, ojedinéle viry nebo kvasinkami. Tyto zanéty se mohou tykat
kterékoli souc€asti mocovych cest, tzn. ledvin, moCovodu, mocového méchyie i mocoveé
trubice. Patogeny se do mocCovych cest mohou dostat riznymi zplsoby. Nejcastéjsi jsou
vzestupné infekce, méné Casté sestupné infekce, pomérné vzacné jsou hematogenni

infekce.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat 1é€Civy pfipravek UNASYN za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni léCivého pfipravku
UNASYN na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti tohoto IéCivého
pripravku pro 1ébu pacientt v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zadkona o |éCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pfFipravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluZeb, a vede seznam takovych lécivych pFipravka.“

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zakona o IéCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti 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 pfipravku, kterym se
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rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo [éCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a ucinnost lécby
pacientti 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 jejichZ zékladé 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 légivech tak, Ze pii nedostatku légivého
pripravku UNASYN bude ohroZena dostupnost a uginnost &by pacientd v Ceské republice
s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zarazeni |éCivého pfipravku UNASYN na Seznam podle § 77c odst. 2
zakona o léc¢ivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
IéCivého pripravku UNASYN, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena uc€innost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatreni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného |€Civého pFipravku
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 oduvodnéni maze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni 1éCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 12. kvétna 2022
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