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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 18. zari 2019
C. j-- MZDR 37019/2019-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S15/2019

MZDRX017IXAJ

OPATRENI OBECNE POVAHY

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

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici léCivy pFipravek
na seznam lécivych pfipravk, jejichz distribuci do zahrani¢i maiji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€€iv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech
(dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Naz?)l lécivého Registraéni &islo Drzitel rc?zhod!wtl
pripravku o registraci
NALCROM Italchimici S.p.A.,
0085932 100MG CPS DUR 100 14/305/89-S/C Pomezia (Rim), Italie

(dale jen ,lécivy pFipravek NALCROM®),
Oduivodnéni:

Dne 13. 8. 2019 obdrzel Statni Gstav pro kontrolu 1&&iv (dale jen ,Ustav*) od spoleénosti S & D
Pharma CZ, spol. s.r.o., se sidlem Pisnicka 22/546, 142 00 Praha 4, ICO: 25087193 (dale jen
,SpoleCnost S & D Pharma®“), jez je zmocnéncem drzitele rozhodnuti o registraci léCivého
pfipravku NALCROM, tj. spole¢nosti Italchimici S.p.A, se sidlem Pomezia (Rim), Italie, hlaseni
o preruseni dodavek I|écCivého prfipravku NALCROM, a to z vyrobnich duvodl, pficemz
obnoveni dodavek pfipravku neni planovano.

Dne 20. 8. 2019 zaslal Ustav Ministerstvu ,Sdé&leni k ohroZeni dostupnosti lé&ivého pripravku
NALCROM ve smyslu § 77c zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech o zménach nékterych
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souvisegjicich zakond, ve znéni pozdéjSich pfedpist®, jehoz pfilohou byla data o dodavkach
do lékaren a zdravotnickych zafizenich a vyvozu ¢i distribuci I€Civého pfipravku NALCROM
do zahrani¢i.

Ustav ve svém sdéleni uvedl, Ze lé&ivy pripravek NALCROM je jediny lé&ivy pripravek
registrovany v Ceské republice, ktery obsahuije |é&ivou latku dinatrii cromoglicas (ATC skupina
AO7EBO01). Lécivy pFipravek NALCROM je dle platného Souhrnu udaju o pfipravku indikovan
k 1é&bé potravinové alergie (v pfipadé, Ze bylo provedeno vySetfeni potvrzujici pfecitlivélost na
jeden nebo vice pozitych alergenl), souCasné s omezenim pFijmu hlavnich pfiinnych
alergen(. Z té&chto davodl Ustav vyhodnotil, Ze I&&ivy pripravek NALCROM je nenahraditelny.
Dle sdéleni spole¢nosti S & D Pharma ze dne 13. 8. 2019 je zasoba léCivého pfipravku u
distributort pfiblizné 5 500 baleni a méla by vystacit dle jejiho odhadu pfiblizné do fijna 2019.

Ustav dale provéfil, zda nedochazi k distribuci do zahraniéi 1é&ivého pripravku NALCROM
a sdélil Ministerstvu, e do lékaren v Ceské republice bylo v obdobi od &ervence 2018 do
¢ervna 2019 dodano celkem 13 866 baleni a zahrani¢nim odbérateliim bylo dodano 11 695
baleni. Distribuce do zahraniCi tak v tomto obdobi Cinila takika 46 % z celkovych dodavek
lé&ivého pripravku NALCROM do Ceské republiky.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych informaci a dat dospél k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pripravku NALCROM jiz dostateén& nepokryva aktualni potfeby pacientti v Ceské
republice a shledal, ze jsou naplnény podminky dle ustanoveni § 77c odst. 1 zakona o
léCivech a Ministerstvo by mélo zaradit 1éCivy pfipravek NALCROM na Seznam.

Ministerstvo posoudilo informace pfedané Ustavem a uvadi nasleduijici:

Lécivy pfipravek NALCROM patii do farmakoterapeutické skupiny Antialergikum, ATC kod:
AQ7EBO1. Pouziva se pfi gastrointestinalnich alergiich a je indikovan v pfipadé, Ze ani
eliminace alergenu nevede k ustupu obtizi charakterizovanych zavaznymi mistnimi nebo
celkovymi pfiznaky, nebo v pfipadé, Ze se nepodafilo pfiCinny potravinovy alergen stanovit.
Mechanismus ucinku dinatrium-chromoglykatu spocCiva ve stabilizaci membrany Zirnych
bunék, bazofill a eozinofill, coz vede k potlaceni €asné i pozdni faze alergické reakce.
Inhibuje tedy uvolfiovani mediatoru alergické reakce ze zirnych bunék, kdy uvolfiovani téchto
mediator mize zpUsobit gastrointestinalni pfiznaky &i zvySenou absorpci antigenniho
materialu s nasledkem systémové alergické reakce. Po peroralnim podani se prakticky
nevstfebava a pusobi lokalné ve streveé.

Z udajh, které Ustav poskytl Ministerstvu, je zfejmé, 1&&ivy ptipravek NALCROM byl v obdobi
od Cervence 2018 do Cervna 2019 pfedmétem znacného vyvozu do zahranici (11 695baleni).
Vzhledem ke skute€nosti, Ze drzitel rozhodnuti o registraci |éCivého pfipravku NALCROM
nahlasil ukoneni dodavek z vyrobnich divodu, by pfipadny dalSi vyvoz &i distribuce do
zahraniéi mohl ohrozit dostupnost lé&ivého pripravku NALCROM pro pacienty v Ceské
republice.



Potravinova alergie je podminéna nezadouci, vyhradné specifickou imunologickou odpoveédi
na potravinové antigeny. Jedna se o reakci, jejimz patofyziologickym podkladem je prokazana
imunitni reakce. PFiCinou alergické reakce na potraviny jsou pfedevSim proteiny nebo
polysacharidy v potravinach. Podstatou této precitlivélosti je nejastéji imunologicka reakce
zprostfedkovana IgE protilatkami (atopie), méné €asto jsou to imunokompetentni buriky — tedy
non-IgE precitlivélost. Klinické projevy potravinové alergie zavisi na mife postiZzeni cilovych
organ(, tak od miry postizeni celého systému. Prvni projevy se manifestuji velmi rychle — do
péti minut mivaji pacienti pocit paleni sliznic dutiny ustni, sliznice je pfekrvena, nékdy pokryta
drobnymi puchyrky, otoky rtli, pocit dfevnatého jazyka. Tyto potize mohou odeznit, ale mohou
také progredovat dale — az do obrazu anafylaktického Soku. Manifestace dalSich klinickych
pfiznakl se mlze odehrat v oblasti kize jako erytém, exantém, otoky, eventualné zhorSeni
atopického ekzému, subjektivni pocit svédéni, horka. V respiracni traktu svédéni v nose,
kychani, nejCastéji v salvach, vyrazna vodnata sekrece z nosu nebo nosni obstrukce, dechove
potize z bronchokonstrikce. TéZkou komplikaci pfedstavuje otok v oblasti kolem hlasivek,
kofene jazyka a vstupu do hrtanu — postiZzeni této lokality znamena Casto pfimé ohrozeni
pacienta na zivoté. V gastrointestinalni traktu nauzea, zvraceni, dyskomfort v bfiSe, kolikovité
bolesti bficha, tenesmy, prijem. Dale v kardiovaskularnim systému, ktery je postizen v ramci
celkové alergické reakce. Velkym rizikem a pfimym ohroZenim na Zivoté je vznik malignich
arytmii. Potravinova alergie se svou imunologickou podstatou mize zasahnout systém jako
takovy.

S ohledem na vySe uvedené je |éCivy pfipravek NALCROM z hlediska pouZiti v terapeutické
praxi vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot se jedna
o léCivy pfipravek indikovany pfi imunologicky prokdzané potravinové alergii a soucasné se
jedna o lécivy pfipravek nenahraditelny, a pfipadny vyvoz &i distribuce do zahranici by tak
mohly zpUsobit nedostupnost tohoto légivého pfipravku pro Ié¢bu pacientt v Ceské republice.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich IéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lécCivy
pfipravek, pri jehoZz nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucinnost Iécby pacientl
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravka.”

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tieti zakona o |éCivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé
vyhodnoceni uvedenych skuteCnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba predmétného
lécivého pripravku nebo IéCivych pfipravkd jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacientt
v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé&ivého pfipravku nebo lé8ivych pfipravki,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientt v Ceské republice danym
lécivym pripravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZzena dostupnost a ucinnost Iécby
pacient(i v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto informaci,
a to véetné podkladii a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru dosel.”



Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77c¢ odst. 2 zakona o léCivech vyhodnotilo informace
pfedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o |é&ivech tak,
ze pfi nedostatku léCivého pfipravku NALCROM by mohla byt ohrozena dostupnost a u&innost
lé&by pacienttl 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 1éCivého pfipravku NALCROM na Seznam podle ustanoveni
§ 77c odst. 2 zakona o |éCivech. S ohledem na skutecnost, Zze opatfeni obecné povahy je
vydavano za ucCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZeno hrozici nedostatecnou
zasobou |éCivého prFipravku NALCROM, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu
s ustanovenim § 173 odst. 1 véty ¢tvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost
opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

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

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 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 ustanoveni
§ 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni
vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni léCiv
a zdravotnickych prostfedku

Vyvéseno dne: 18. zafi 2019
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