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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze 21. bfezna 2019
C. j.- MZDR 5374/2019-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S2/2019

MZDRX015MQTR

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 léCivech), 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 lécCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani€i maji 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 lé€ivého Registraéni &islo Drzitel rc?zhod!wtl
pripravku o registraci
SUPRACAIN 4% Zentiva. k.s.. Prah
0093109 40MG/ML INJ SOL 01/ 169/87-C entiva, k.s., Praha,
10X2ML Ceska republika

(dale jen ,léCivy pfipravek SUPRACAIN®)
Oduavodnéni:

Dne 29. 1. 2019 obdrzel Statni Ustav pro kontrolu lé&iv (dale jen ,Ustav) od drzitele
rozhodnuti o registraci 1éCivého pFipravku SUPRACAIN — spolecnosti Zentiva k.s., se sidlem
U kabelovny 130, 10 237 Praha 10, hlaseni o pferuseni dodavek, a to z vyrobnich divodu.

Dne 31. 1. 2019 zaslal Ustav Ministerstvu ,Sdéleni k ohroZeni dostupnosti Iééivého pripravku
SUPRACAIN 4% ve smyslu § 77c zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisgjicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisd“, jehoz pfilohou byla data
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o spotfebach, vyvozu a distribuci do zahranici léCivého pfipravku SUPRACAIN a dale data
o spotfebach légivych pripravkd MEPIVASTESIN 30MG/ML INJ SOL 50X1,7ML, kéd SUKL:
0076538; SEPTANEST S ADRENALINEM 1:200 000 40MG/ML+5MCG/ML INJ SOL 50X1,7,
kod SUKL: 0020295; UBISTESIN 40MG/ML+5MCG/ML INJ SOL 50X1,7, kéd SUKL:
0080440.

Ustav ve svém sdéleni uvadi, Ze ,LécCivy pfipravek SUPRACAIN 4% se dle platného souhrnu
udajd o pfipravku (dale jen ,,SmPC*) pouZziva v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Rutinni stomatologické vykony, jako jsou extrakce jednotlivé Ci viceCetné, preparace vitalnich
zubl z konzervalnich a protetickych divodi, endodontické oSetfeni. Chirurgické vykony
na parodontu, mékkych i tvrdych oblicejovych tkanich. Anestetikum volby pro rizikové
pacienty. Obsah adrenalinu o koncentraci 1:200 000 Ize povazZovat za bezvyznamny
ve srovnani s mnoZstvim adrenalinu endogenné vyplavenym pri bolesti.

Lécivy pripravek SUPRACAIN 4% obsahuje IéCivé latky articaini hydrochloridum (lokalni
anestetikum) a epinephrini hydrochloridum (zde jako vasokonstrikéni prisada). Dle SmPC je
artikain jediné lokalni anestetikum amidového typu thiofenové fady. Pouziva se k infiltracni
a svodné anestezii. Ma rychle nastupujici (za 1 — 3 minuty po aplikaci) a spolehlivy tcinek se
silnym analgetickym plasobenim prii dobré tkariové snaSenlivosti. Anestezie dostatecna
pro vykony trva asi 45 minut.

Lécivy pripravek SUPRACAIN 4% je vzhledem ke svym lé¢ebnym viastnostem vzajemné
nahraditelny léCivymi pFipravky:

I 'es

Kéd SUKL Nazev Ié¢ivého pfipravku Doplnék nazvu Registracni Cislo

SEPTANEST S ADRENALINEM 1:200 000
0202953 40MG/ML+5MCG/ML INJ SOL 50X1,7ML 01/227/03-C

0080440 UBISTESIN 01/479/96-C
40MG/ML+5MCG/ML INJ SOL 50X1,7ML

(dale jen lécivy pripravek SEPTANEST S ADRENALINEM 1:200 000“ a ,lécivy pfipravek
UBISTESIN")

K léc¢ivému pfipravku UBISTESIN bylo nahlaseno preruseni dodavek od 30. 11. 2017, lécivé
pfipravky SUPRACAIN 4% a SEPTANEST S ADRENALINEM 1:200 000 jsou tak jeho
nahradou. Ke stejnému datu je nahlaseno i dlouhodobé pferuseni dodavek lécivého pfipravku
MEPIVASTESIN 30MG/ML INJ SOL 50X1,7ML, kéd SUKL 0076538, reg. Sislo 01/482/96-C,
ktery sice neni vzajemné nahraditelny s vySe uvedenymi pfipravky diky obsahu lécivé latky
mepivacaini hydrochloridum, nicméné méa obdobné terapeutické indikace.




Primérné dodavky
Nazev lécivého pripravku do Iekaren a
Kéd SUKL eho prip zdravotnickych | Sledované obdobi
Doplnék nazvu ., . .
zafizeni za mésic
(pocty ks baleni)
SUPRACAIN 4% 40MG/ML
0093109 INJ SOL 10X2ML 26 909 01/2018-12/2018
SEPTANEST S
ADRENALINEM 1:200 000
0202953 SOMG/ML+5MCG/ML INJ SOL 1573 01/2018-12/2018
50X1, 7ML
UBISTESIN
0080440 40MG/ML+5MCG/ML INJ SOL | 1 361 01/2017-12/2017
50X1,7ML
MEPIVASTESIN 30MG/ML INJ
0076538 SOL 50X1, 7ML 342 01/2017-12/2017

Na zékladé vyse uvedenych udaji Ustav vyhodnotil, Ze aktuélni zésoba vys$e uvedenych
lécivych pfipravkt vzajemné nahraditelnych vzhledem ke svym lé¢ebnym vlastnostem
jiz dostatecéné nepokryvé aktualni potfeby pacient(i v Ceské republice. Ustav dosel k zavéru,
Ze nedostatek lécCivého pripravku SUPRACAIN 4% by ohrozil dostupnost a tcinnost lécby
pacient(i indikovanych k rutinnim stomatologickym zakrokim v Ceské republice s pfimym
dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich
sluzeb.

Ustav v soucéasné dobé nedisponuje komplexnimi informacemi o dodévkach Iécivych
pfipravki ze strany drziteld rozhodnuti o registraci a lékaren, ale pouze informacemi
o dodavkach uvedeného léCiveho pfipravku od distributorti do lékaren a zahraniénim
odbératelim. Ustav v pfiloze zasila veskeré udaje, ze kterych vyplyva, Ze do lékéren v CR
bylo v obdobi od ledna do prosince 2018 dodano celkem 322 903 baleni a zahraniCnim
odbérateliim bylo dodéno 64 082. Vyvoz do zahranici tak v tomto obdobi Cinil takrka 17 %
z celkovych doddvek Iééivého pFipravku SUPRACAIN 4% do Ceské republiky.

Ustav tak na zékladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zévéru, Ze aktudlni zésoba
lécivého pfipravku SUPRACAIN 4% dostate¢né nepokryva aktualni potreby pacientd
indikovanych k rutinnim stomatologickym zékrokiim v Ceské republice. Lédivy pfipravek
SUPRACAIN 4% je s ohledem na spotfeby v CR nenahraditelny pro poskytovéni zdravotnich
sluzeb a situace tak naplriuje podminky podle dle § 77c odst. 1 zakona o lécivech
pro zafazeni predmétného lécivého pripravku na Seznam dle § 77c zakona o lécivech.
Nedostate¢nym pokrytim potieb pacienti bude ohroZzena dostupnost a ucinnost lécby
pacient(i v CR s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim
poskytovanim zdravotnich sluzeb.”



Ministerstvo posoudilo informace pfedané Ustavem a uvadi nasleduijici:

Lokalni anestezie je nejCastéjSim zplsobem znecitlivéni ve stomatologii. Oznacduje se tak
doCasné znecitlivéni pfislusného okrsku tkané pusobenim dotykové nebo injekéné
aplikovaného lokalniho anestetika.

Lokalni anestetika jsou latky schopné v misté aplikace nebo v oblastech inervovanych nervy
v misté aplikace doCasné zmirnit nebo odstranit vnimani bolestivych podnétd. Anesteticky
roztok obsahuje kromé vlastni ucinné latky i vazokonstrikéni pfisady, konzervacni pfisady
(parabeny), stabilizacni pfisady, antioxidanty a zakladni roztok (vehikulum).

Anestetika se déli na esterova (prokain), amidova (trimekain, lidokain, mepivakain,
bupivakain) amidova s thiofenovou skupinou (artikain) a chinolova (centbukridin). Amidova
anestetika jsou obecné uc€innégjsSi nez esterova. Pro zlepseni ucinku lokalnich anestetik jsou
k lokalnim anestetikim pfidavany vazokonstrikéni pfisady, které zpusobuji lokalni
vazokonstrikci a omezuji tedy odvadéni anestetik z mista ucinku. NejCastéji se pouziva
adrenalin, noradrenalin a vazopresin.

NejCastéji pouzivanym anestetikem ve stomatologii je artikain. Jednim z registrovanych
a obchodovanych léCivych pFipravk( obsahujicich 1éCivou latku artikain je |éCivy pFipravek
SUPRACAIN. Lécivy pripravek SUPRACAIN patfi do farmakoterapeutické skupiny -
anestetika lokalni, artikain, kombinace, ATC kod: NO1BBS8. Artikain je jediné lokalni
anestetikum amidového typu thiofenové fady. Pouziva se k infiltracni a svodné anestezii. Ma
pomérné nizkou toxicitu, alergogenni potencial je relativné nizky. Artikain ma rychle
nastupujici (za 1-3 minuty po aplikaci) a spolehlivy uc€inek se silnym analgetickym plasobenim
pfi dobré tkanové snasenlivosti. Doba plsobeni artikainu je okolo 1,5 hodiny u zubni dfeng,
okolo 3 hodin u mékkych tkani. NejCastéji se pouziva v 4% koncentraci. Davkovani
udospélych je 7mg/kg a u déti 5mg/kg. U starSich pacientl je davkovani stejné
jako u dospélych. Pro svou nizkou toxicitu jej Ize aplikovat u celé fady rizikovych pacientu,
véetné pacientl s tézkym poskozenim jater. S podavanim tohoto pfipravku u déti do 4 let
nejsou dostatecné zkusenosti.

Lécivy prfipravek SUPRACAIN obsahuje antioxidac¢ni latku disifiCitan sodny, proto je
kontraindikovan pro pacienty se znamou hypersenzitivitou na slouceniny siry (Castéji
u pacientd s bronchialnim astmatem). Vzhledem k obsahu adrenalinu je IéCivy pfipravek
SUPRACAIN kontraindikovan u pacientd s paroxyzmalni tachykardii, tachyarytmii; kardialni
dekompenzaci a glaukomem s uzavienym komorovym UuUhlem; po nedavném infarktu
myokardu (3—6 mésict) nebo po nedavném koronarnim bypassu (3 mésice); u pacientl
s feochromocytomem.

K Ié&ivému pripravku SUPRACAIN jsou v Ceské republice registrované alternativni pfipravky
se stejnym slozenim latek — IéCivy pFipravek SEPTANEST S ADRENALINEM 1:200 000
a léCivy pfipravek UBISTESIN. U lécivého pfipravku UBISTESIN bylo nahlaSeno preruseni
dodavek na trh v Ceské republice s platnosti od dne 30. 11. 2017. Lég&ivy pfipravek
SEPTANEST S ADRENALINEM 1:200 000 je sice obchodovan, ale v porovnani s léCivym
pfipravkem SUPRACAIN ma vyznamné nizsi spotfeby.



Dlouhodobé preruseni dodavek bylo nahlaseno (od 30. 11. 2017) i u léCivého pfipravku
MEPIVASTESIN 30MG/ML INJ SOL 50X1,7ML, kéd SUKL 0076538, registraéni &islo:
01/482/96-C, drzitele rozhodnuti o registraci — spole¢nosti 3M Deutschland GmbH, Neuss,
Némecko (dale jen ,léCivy pfipravek MEPIVASTESIN®). Lécivy pfipravek MEPIVASTESIN
neni sice vzajemné zaménitelny s vySe uvedenymi IéCivymi pfipravky s ohledem na obsah
lécivé latky mepivacaini hydrochloridum, nicméné& ma obdobné terapeutické indikace.

Z hlediska primérnych rocnich spotfeb ma I|éCivy pripravek SUPRACAIN vyznamné
a nezastupitelné misto pfi poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice. Vyznamnost
léCivého pfipravku SUPRACAIN z hlediska pouziti v terapeutické praxi ovliviiuje skute€nost,
Ze léCivy pfipravek SUPRACAIN byl pfedmétem vyvozu i distribuce do zahrani¢i a sou¢asné
informace o preruSeni dodavek IéCivych pfipravkl drzitele rozhodnuti o registraci - spoleCnosti
3M Deutschland GmbH, Neuss, Némecko (lIéCivy pFipravek UBISTESIN a IéCivy pfipravek
MEPIVASTESIN) do Ceské republiky.

Lécivy pripravek SUPRACAIN je zhlediska pouZiti v terapeutické praxi vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot se jedna o légivy pripravek
obtizné nahraditelny a pfipadny vyvoz C¢idistribuce do zahrani¢i tak mohou zpusobit
nedostupnost tohoto 1é8ivého pFipravku pro 1éébu pacientt v Ceské republice.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich léciv vydava opatieni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy
pripravek, pri jehoZz nedostatku bude ohrozZena dostupnost a ucinnost Iécby pacientt
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych lécivych pfipravka.”

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o IéCivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé
vyhodnoceni uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktuéalni zasoba predmétného
lécivého pripravku nebo léCivych pripravku jiz dostate¢né nepokryva aktualni potieby pacientt
v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé&ivého pfipravku nebo lé8ivych pfipravki,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potreb pacientii v Ceské republice danym
léc¢ivym pripravkem nebo léCivymi pfipravky, bude ohrozena dostupnost a uc¢innost lé¢by
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 podkladu a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru dosel.”

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77c¢ odst. 2 zdkona o léCivech vyhodnotilo informace
pfedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak,
Ze pfi nedostatku 1éCivého pfipravku SUPRACAIN by mohla byt ohroZena dostupnost
a ucinnost lééby 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 uvedeného IéCivého pfipravku SUPRACAIN na Seznam podle
ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech. S ohledem na skutecnost, ze opatfeni obecné
povahy je vydavano za ucCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici
nedostate¢nou zasobou IéCivého pripravku SUPRACAIN, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla



v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena
ucinnost opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéSeni tohoto opatieni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych IécCivych 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 prostiedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim
po dni jeho vyvéSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni muze 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 prostiedki

VyvésSeno dne: 21. bfezna 2019
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