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

Praha 13. zaFi 2023
C.j.: MZDR 24470/2023-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S$19/2023

MZDRX01PGGCS

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 o zmé&nach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o |é€ivech), 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 lédivech nasledujici 1éCivé pFipravky na seznam
léCivych pfipravku, 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®):

1)

Kéd SUKL Nazev Iecwveho !:)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
ACCORD
BETAHISTIN ACCORD HEALTHCARE
0221720 24MG TBL NOB 60 83/12017-C POLSKA Sp. zo.0.,
VarSava, Polsko

(dale jen ,léivy piipravek BETAHISTIN ACCORD"),
I

Nazev léc€ivého pripravku Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL N Registraéni éislo . )
DoplInék nazvu o registraci

Actavis Group
BETAHISTIN ACTAVIS
0176690 24MG TBL NOB 60 83/348/08-C PTC ehf.,
Hafnarfjérdur, Island

Actavis Group
BETAHISTIN ACTAVIS
0225589 16MG TBL NOB 60 83/315/06-C PTC ehf.,
Hafnarfjérdur, Island

BETAHISTIN ACTAVIS Actavis Group
0225593 8MG TBL NOB 100 83/314/06-C PTC ehf.,
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Hafnarfjérdur, Island

(déle jen ,l&&ivé pripravky BETAHISTIN ACTAVIS®),

)

Nazev lécCivého pripravku

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o Registraéni éislo . :
DoplInék nazvu o registraci
Aurovitas, spol. s r.o.,
BETAHISTIN AUROVITAS * .
0243707 8MG TBL NOB 100 83/229/15-C Praha, Qeska
republika
Aurovitas, spol. s r.o.,
BETAHISTIN AUROVITAS x .
0243715 16MG TBL NOB 60 83/230/15-C Praha, Qeska
republika
(dale jen ,lécCivé pripravky BETAHISTIN AUROVITAS®),
V)
Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !:mpravku Registraéni &islo Drzitel ro.zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
BETAHISTIN RATIOPHARM ratiopharm GmbH,
0126618 16MG TBL NOB 60 83/727/07-C Ulm, Némecko
0126623 BETAHISTIN RATIOPHARM 83/728/07-C ratiopharm GmbH,

24MG TBL NOB 60

Ulm, Némecko

(dale jen ,lé&ivé pripravky BETAHISTIN RATIOPHARM®),

V)
Kéd SUKL Nazev Iecwveho !:)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
VIATRIS
0229644 M CI? I_EI_E/_L\SNEORE? 100 83/123/89-C HEALTHCARE
LIMITED, Dublin, Irsko
VIATRIS
0229646 1 6MBGE I_gfi%% 60 83/309/00-C HEALTHCARE
LIMITED, Dublin, Irsko
VIATRIS
0229648 5 4MBGE I_gfi%% 50 83/368/03-C HEALTHCARE
LIMITED, Dublin, Irsko
VIATRIS
0229649 5 4M(BSE'I:r§I_S EECB: 100 83/368/03-C HEALTHCARE
LIMITED, Dublin, Irsko
VIATRIS
0268828 M C? I__:I_EﬁSNEg; 100 83/123/89-C HEALTHCARE
LIMITED, Dublin, Irsko
VIATRIS
0268831 BETASERC 83/368/03-C HEALTHCARE

24MG TBL NOB 50

LIMITED, Dublin, Irsko
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VIATRIS

0268832 24MZE'ITI'3ALSESCB: 100 83/368/03-C HEALTHCARE
LIMITED, Dublin, Irsko
VIATRIS
0268833 BETASERC 83/309/00-C HEALTHCARE

16MG TBL NOB 60

LIMITED, Dublin, Irsko

(dale jen ,lécivé pFipravky BETASERC"),

Vi)
Koéd SUKL Néze\ll:)loé;i:éé: z:zf\i’zravku Registracni cislo Dri:)tile;c:::lr:ginuti
0198385 | g5 oL NOB 100 saserrzc | M o
0188391 16M\(/3E$;II_MNEC|)DB 60 83/459/12-C Mfi?::::or:i;;?”
0188400 24M\c/3E$;|I_MNEcE)B 60 83/460/12-C Ml_e;::::;or:li;;(rj”

(dale jen ,lé&ivé pripravky VERTIMED)

(IéCivy pfipravek BETAHISTIN ACCORD, lécgivé pfipravky BETAHISTIN ACTAVIS, IéCivé
pripravky BETAHISTIN AUROVITAS, IéCivé pfFipravky BETAHISTIN RATIOPHARM, |éCivé
pfipravky BETASERC a IécCivé pfipravky VERTIMED spole¢né dale také jen ,léCivé pfipravky
s léCivou latkou betahistin®).

Oduvodnéni:

Dne 22. 8. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav’) sdéleni k ohroZeni dostupnosti 1égivych pripravkil s lé&ivou latkou betahistin
ve smyslu § 77c zakona o |éCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 18. 8. 2023, &. j- sukl198937/2023, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 24470/2023-1/OLZP, uved|, Ze na zakladé omezené dostupnosti 1éCivych
pripravkl s léCivou latkou betahistin zasila Ministerstvu vyhodnoceni udaju ve smyslu § 77¢
zakona o lécCivech pro tyto |I€Civé pfipravky.
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Lécivé pripravky s lécCivou latkou betahistin jsou dle platnych souhrn Udaji o pfipravku

indikovany v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Lécivy pripravek | Terapeutické indikace

Lécivé pripravky | Ménierdv syndrom, charakterizovany nasledujici trojici zakladnich

BETAHISTIN pfiznak:

ACTAVIS . . ]
¢ vertigo (s nauzeou az zvracenim),

Lécivé pfipravky

BETASERC e ztrata sluchu (zhor3eni sluchu),

e tinnitus.

Symptomaticka Ié€ba vestibularniho vertiga.

Lécivy pfipravek | Ménierdv syndrom, charakterizovany nasledujici trojici zakladnich

BETAHISTIN pfiznak:

ACCORD : . ]
e vertigo (s nauzeou az zvracenim),

Lécivé pripravky
BETAHISTIN
ACTAVIS e tinnitus.

e ztrata sluchu (zhor$eni sluchu),

Lécivé pfipravky
BETAHISTIN
RATIOPHARM

Lécivé pfipravky | Symptomaticka IéEba Méniérovy nemoci.

VERTIMED Symptomaticka léCba vestibularniho vertiga.

Ustav pFiloZil ke svému sdéleni pfehled oznameni drzitel(l rozhodnuti o registraci o zahajeni,
preruseni, obnoveni a ukonceni uvadeéni léCivych prFipravkl s IéCivou latkou betahistin na trh

v Ceské republice, ktera byla oznamena od 1. 1. 2023.

Ustav dale Ministerstvu piedal podklady o dodavkach légivych pripravkd s légivou latkou
betahistin do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, vcetné dat o distribuci

do zahraniéi, a to za obdobi od ¢ervence 2022 do ¢ervna 2023:

Dodavky
Kéd SUKL Nazev lé€ivého pripravku do lékaren Dodavky zahraniénim
Doplinék nazvu a zdravotnickych odbérateltim
zarizeni
BETAHISTIN ACCORD 0
0221720 24MG TBL NOB 60 6936 (0 %)
BETAHISTIN ACTAVIS 2108
0176690 24MG TBL NOB 60 36 024 (5,5 %)
BETAHISTIN ACTAVIS 0
0225589 16MG TBL NOB 60 94 972 (0 %)
BETAHISTIN ACTAVIS 0
0225593 8MG TBL NOB 100 21659 (0 %)
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BETAHISTIN AUROVITAS 0
0243707 8MG TBL NOB 100 821 (0 %)
BETAHISTIN AUROVITAS 0
0243715 16MG TBL NOB 60 6166 (0 %)
BETAHISTIN RATIOPHARM 0
0126618 16MG TBL NOB 60 40 491 (0 %)
BETAHISTIN RATIOPHARM 0
0126623 24MG TBL NOB 60 45766 (0 %)
0229644 BETASERC 085 1977
0268828 8MG TBL NOB 100 (21,3 %)
0229646 BETASERC 59 356 2517
0268833 16MG TBL NOB 60 (3,5 %)
0229648 BETASERC 146 333 8 601
0268831 24MG TBL NOB 50 (5,6 %)
0229649 BETASERC 88 150 26 952
0268832 24MG TBL NOB 100 (23,4 %)
VERTIMED 0
0188385 8MG TBL NOB 100 37 (0 %)
VERTIMED 0
0188391 16MG TBL NOB 60 29 821 (0 %)
VERTIMED 0
0188400 24MG TBL NOB 60 75703 (0 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
léCivych pfipravkd s léCivou latkou betahistin jiz dostate€né nepokryva aktualni potfeby
pacientd v Ceské republice. Légivé pripravky jsou nenahraditelné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech
pro zafazeni léCivych pfipravkll na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostate¢nym
pokrytim potfeb pacientd bude ohroZena dostupnost a uginnost 1é8by 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 zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim predana Ustavem.

Ministerstvo doplfuje k prehledu oznameni drziteld rozhodnuti o registraci o zahajeni,
pferuSeni, obnoveni a ukon€eni uvadéni IéCivych pfipravku s 1éCivou latkou betahistin na trh
v Ceské republice, ktera byla oznamena od 1. 1. 2023, Ze se jedna o vefejné dostupna data
na webu Statniho ustavu pro kontrolu léCiv. Souhrnné uvadi, ze pferuSeni nebo ukonceni
uvadéni nékterého z I&égivych pripravki s légivou latkou betahistin na trh v Ceské republice
bylo oznameno celkem ve 22 pfipadech, obnoveni i zahajeni celkem v 11 pfipadech.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi [éCivé pripravky s |éCivou latkou betahistin
do farmakoterapeutické skupiny antivertiginéza, ATC kod: NO7CAO1.
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Léciveé pripravky s léCivou latkou betahistin jsou uvadény na trh v Iékové formé tableta. Dle
platnych souhrn Udaji o pfipravku jsou indikovany k Ié€bé Méniérovy choroby/symptomu,
vertiga a tinitu (viz vyse).

Ménierova choroba je onemocnéni vnitfniho ucha vznikajici na podkladé dysfunkce
endolymfatického saku a je pro ni charakteristicka triada pfiznak(: rotaéni vertigo, fluktuujici
percepcni nedoslychavost a subjektivni tinitus. Pfi€ina jejiho vzniku neni znama. Ataky
rotaCniho vertiga vznikaji nahle a trvaji desitky minut az nékolik hodin, jsou provazeny
nevolnosti a zvracenim, pacienti pfi nich nemohou stat ani chodit.

Zavrat (vertigo) je vétSinou vnimana jako subjektivné nepfijemny pocit prostorové
dezorientace. Mlze byt asociovana se subjektivnim pocitem rotacniho pohybu, ale ¢asto jde
spiSe o nestabilitu. Vzhledem k tomu, Ze subjektivni pocit naruseni rovnovahy je kortikalni
fenomén, ktery je vysledkem zpracovani informaci z vice senzorickych systému (vestibularni
aparat, zrak, propriocepce), byva mnohdy problematické ziskat od pacienta pfesny popis
potizi. Vyplyva to z toho, Ze rovnovaha je zajisténa multisenzoricky a jedna se o komplexni
déj, ktery v sobé zahrnuje senzorimotorické a kognitivni procesy a ma tfi, v podstaté
rovnocenné, senzorické vstupy: zrakovy, vestibularni, somatosenzoricky.

Tinnitus neboli usni Selest je pocitovany sluchovy viem ve chvilich, kdy v okoli nejsou Zadné
odpovidaijici zdroje zvuku. Clovék postizeny tinnitem mQze vnimat piskani, bzuéeni, zvonéni,
huceni €i Suméni v usSich.

Z terapeutického hlediska tak zjevné lze povaZovat |éCivé pfipravky s léCivou latkou
betahistin za vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zarazeni IéCivych pripravkl
s léCivou latkou betahistin na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti
t&chto légivych pripravk( pro 1é&bu pacientti v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy pripravek,
pri 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 IéCivych pfipravki.

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zdkona o léCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného leécivého pfipravku
nebo lé&ivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pripravku nebo IéCivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost |écby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to vcetné podklad( a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivych
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pripravkll s léCivou latkou betahistin bude ohrozena dostupnost a Uc€innost [é€by pacient(
v Ceské republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zarazeni léCivych pfipravkl s IéCivou latkou betahistin na Seznam podle
§ 77c odst. 2 zakona o léCivech. S ohledem na skuteénost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostate¢nou
zasobou lécivych pfipravkl s léCivou latkou betahistin, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla
v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena uéinnost
opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni IéCivych pFipravkld s IéCivou
latkou betahistin na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o |éCivech.

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 mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatreni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 13. zafi 2023
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