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

Praha 6. prosince 2021
C.j.: MZDR 40931/2021-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S22/2021

MZDRX01IK97P

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 zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisi (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 rad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivy pfipravek na seznam
I&Civych 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 rezhodputl
DoplInék nazvu o registraci
GlaxoSmithKline
VENTOLIN o
0231958 0,4MG/ML SIR 150ML Il 14/ 218/72-C (Irelanq) Limited,
Dublin, Irsko

(dale jen ,léCivy pfipravek VENTOLIN).

Oduvodnéni:

Dne 5. 11. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho uUstavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivého pfipravku VENTOLIN ve smyslu § 77c
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 3. 11. 2021, &. j- sukl302460/2021, zaloZzeném do spisu
pod €. j. MZDR 40931/2021-1/OLZP, uved|, Zze dne 26. 10. 2021 obdrzel od zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci, spole€nosti GlaxoSmithKline, s.r.o., se sidlem Hvézdova 1734/2c,
140 00 Praha 4 — Nusle, 1CO: 481 14 057 (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci“) hlaSeni o preruSeni dodavek léCivého pfipravku VENTOLIN z vyrobnich
divodd.

Lécivy pfFipravek VENTOLIN je dle platného souhrnu udaji o pfipravku indikovan k Ié¢bé
nebo prevenci vzniku bronchospasmu. Salbutamol navozuje rychlou kratkodobou
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(¢tyfhodinovou) bronchodilataci pfi reverzibilni obstrukci dychacich cest zplsobené
bronchialnim astmatem, chronickou bronchitidou a emfyzémem.

U pacientd s perzistujici formou astmatu nemaji byt bronchodilatancia jedinou nebo hlavni
terapii. U pacientll s perzistujici formou astmatu, ktefi nereaguji na lécbu salbutamolem
se doporucuje lé¢ba inhalacnimi kortikosteroidy k dosazeni a udrzeni kontroly astmatu.
Nedostavi-li se odezva na Ié¢bu salbutamolem, muze to signalizovat potfebu neodkladného
Iékafského vysetfeni nebo zmény lécby.

Salbutamol ve formé sirupu je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let.

V ATC skupiné R0O3CCO02 (selektivni agonisté beta2 adrenergnich receptor(; salbutamol)
jsou na trhu v Ceské republice dale dostupné nasledujici registrované 1é&ivé pripravky:

Nazev lé€ivého pripravku Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL M Registraéni éislo . .
Doplnék nazvu o registraci

Warszawskie Zaklady

0091083 SALBUTAMOL WZF POLFA 14/ 199/87-A/C Farmaceutyczne Polfa
2MG TBL NOB 30 N

S.A., VarSava, Polsko

Warszawskie Zaklady

0192461 SALBUTAMOL WZF POLFA 14/ 199/87-B/C Farmaceutyczne Polfa
4MG TBL NOB 25 N

S.A., VarSava, Polsko

(dale jen ,lé&ivé pripravky SALBUTAMOL WZF POLFAY).

Lécivy pfipravek VENTOLIN je aktualné jedinym obchodovanym léCivym pfipravkem v ATC
skupiné R03CCO02 v Iékové formé sirupu. Uvedena lékova forma je vhodna jiz pro déti
ve véku od 2 let. LécCivé pripravky SALBUTAMOL WZF POLFA jsou s ohledem na lékovou
formu indikovany pro déti az od 6 let véku. Z vySe uvedenych divodl tedy nelze povazovat
lécivé pfipravky SALBUTAMOL WZF POLFA a IéCivy pfipravek VENTOLIN za vzajemné
nahraditelné vzhledem ke svym Ié€ebnym vlastnostem.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach |é&ivého pripravku VENTOLIN
do lIékaren a poskytovatellim zdravotnich sluzeb, v&etné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od fijna 2020 do zafi 2021:

Nazev lé&ivého pfipravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL . p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu v, - o
zarizeni odbératelim
VENTOLIN 5.063
0231958 0,4MG/ML SIR 150ML I 25.194 (17 %)

Z hlaseni pferuSeni dodavek a pisemného sdéleni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
vyplyva, ze aktualni skladové zasoby na skladé drzitele jsou ke dni 27. 10. 2021 rovny nule,
v distribuci je pfedpokladana zasoba na pfiblizné 0,8 mésice a datum pFfedpokladaného
obnoveni dodavek je planovano na unor 2022.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteCnosti doSel k zavéru, ze aktualni zasoba
légivého pripravku VENTOLIN jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacienti v Ceské
republice. LéCivy pfFipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni léCivych pfipravku
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na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientl bude
ohroZena dostupnost a uginnost 1é&by pacientt 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 pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udajd o pfipravku patfi lécivy pripravek VENTOLIN do farmakoterapeutické
skupiny antiastmatikum, ATC kéd: RO3CCO02.

Lécivy pripravek VENTOLIN je na trh uvadén v Iékové formé sirup.

Lécivy pripravek VENTOLIN je dle platného souhrnu udaji o pfipravku indikovany k lécbé
nebo prevenci vzniku bronchospasmu. Salbutamol navozuje rychlou kratkodobou
(Ctythodinovou) bronchodilataci pfi reverzibilni obstrukci dychacich cest zplsobené
bronchialnim astmatem, chronickou bronchitidou a emfyzémem.

U pacientu s perzistujici formou astmatu nemaiji byt bronchodilatancia jedinou nebo hlavni
terapii. U pacientl s perzistujici formou astmatu, ktefi nereaguji na Iécbu salbutamolem se
doporuCuje léCba inhala¢nimi kortikosteroidy k dosazZeni a udrZzeni kontroly astmatu.
Nedostavi-li se odezva na lé€bu salbutamolem, mize to signalizovat potfebu neodkladného
lékarského vySetfeni nebo zmény 1éCby.

Salbutamol ve formé sirupu je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let.

Bronchospasmus znamena nahlé stazeni svalu ve sténach pradusek. Zplsobuje potize
s dychanim, jejichz intenzita se mulze velmi liSit (od mirnych po Zzivot ohrozujici).
Bronchospasmus se nej¢astgji vyskytuje u astmatiku a alergik.

Asthma bronchiale je definovano jako chronické zanétlivé onemocnéni dychacich cest.
Eosinofilni granulocyty a zirné buriky jsou hlavni buriky, které se u€astni v patofyziologii
tohoto zanétu. MensSi roli hraji neutrofilni a bazofilni granulocyty. Tento zanétlivy proces
zvySuje hyperreaktivitu pradusek. Vysledkem je potom bronchialni obstrukce, ktera je
reverzibilni bud spontanné nebo vlivem Iécby.

Chronicka bronchitida je zanétlivé onemocnéni, pfi kterém je produktivni kasel pFitomny
nejméné 3 meésice v roce alespofi posledni dva roky.

Emfyzém plic je abnormalni trvalé rozSifeni dychacich cest periferné od terminalnich
bronchioll spojené s destrukci stén bez pfitomnosti fibrézy.

Z terapeutického hlediska tak lze povazovat léCivy pfipravek VENTOLIN za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni léCivého pfipravku
VENTOLIN na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti tohoto Ié€ivého
pFipravku pro léébu pacientl v Ceské republice.
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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,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 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 léciveho pfipravku
nebo lécivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvéa aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo léCivych pripravkd, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym Ilécivym
pfipravkem nebo [léCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost lécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, 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 pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pfi nedostatku légivého
pripravku VENTOLIN bude ohroZena dostupnost a uGginnost lé&by pacientli 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 zafazeni 1é€ivého pfipravku VENTOLIN 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
léCivého pFipravku VENTOLIN, coz vyplyva zvySe 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 uvedeného |éCivého pFipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o Ié&ivech.
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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: 6. prosince 2021
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