MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi

Praha 22. dubna 2020
C.j.: MZDR 11735/2020-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: $10/2020

MZDRX01A04KV

OPATRENIi OBECNE POVAHY

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

1)

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1&Civy pfipravek
na seznam lécivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech
(dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !orlpravku Registraéni &islo Drzitel ro.zhod!1ut|
Dopinék nazvu o registraci
FRAXIPARIN MULTI Aspen Pharma Trading
0213477 95001U/ML INJ SOL 10X5ML 16/734/99-C Limited, Dublin, Irsko
(dale jen ,léCivy pfipravek FRAXIPARIN MULTI®),
1)}

zafazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici |éCivé pFipravky
na Seznam:

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel r?zhodputl
DoplInék nazvu o registraci
F IPARINE Aspen Pharma Tradin
0213487 95001U/ML INJ SOL ISP 16/ 281/90-C LiFr)nited Dublin Irskog
10X0,3ML ’ ’
F IPARINE Aspen Pharma Tradin
0213494 95001U/ML INJ SOL ISP 16/ 281/90-C 'p . . g
10X0.4ML Limited, Dublin, Irsko
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FRAXIPARINE

Aspen Pharma Trading

0213489 95001U/ML INJ SOL ISP 16/ 281/90-C e Dot ek
10X0,6ML ’ ’
FRAXIPARINE Aspen Pharma Tradin
0213485 95001U/ML INJ SOL ISP 16/ 281/90-C LiFr)nite o Dbt Irs‘log
10X0,8ML ’ ’
FRAXIPARINE Aspen Pharma Tradin
0213490 95001U/ML INJ SOL ISP 16/ 281/90-C pe » 1rading
Limited, Dublin, Irsko
10X1ML
FRAXIPARINE .
0213488 95001U/ML INJ SOL ISP 16/ 281/90-c | AASpen Pharma Trading
2X0.6ML Limited, Dublin, Irsko

(dale jen ,légivé pFipravky FRAXIPARINE®),

)

zarazuje podle

ustanoveni § 77c odst. 2 zdkona o Ié€ivech nasledujici I&Civé pfipravky

na Seznam:
Kéd SUKL Nazev Ié(:iwv'aho Pl"ipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nuti
Doplinék nazvu o registraci
FRAXIPARINE FORTE Aspen Pharma Trading
0213480 190001U/ML INJ SOL ISP 16/ 043/00-C Limited. Dublin. Irsko
10X0,6ML ’ ’
FRAXIPARINE FORTE Aspen Pharma Trading
0213482 190001U/ML INJ SOL ISP 16/ 043/00-C Limited. Dublin. Irsko
10X0,8ML ’ ’
FRAXIPARINE FORTE Aspen Pharma Trading
0213484 190001U/ML INJ SOL ISP 16/ 043/00-C . .
Limited, Dublin, Irsko
10X1ML
FRAXIPARINE FORTE Aspen Pharma Trading
0213479 190001U/ML INJ SOL ISP 16/ 043/00-C Limited. Dublin. Irsko
2X0,6ML ’ ’
FRAXIPARINE FORTE Aspen Pharma Trading
0213481 19000IU/ML INJ SOL ISP 16/ 043/00-C

2X0,8ML

Limited, Dublin, Irsko

(dale jen ,l6&ivé pripravky FRAXIPARINE FORTE®),
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V)

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o |éCivech nasledujici 1€Civé pFipravky

na Seznam:

Kod SUKL

Nazev lé€ivého pripravku
Doplnék nazvu

Registracni Cislo

Drzitel rozhodnuti
o registraci

0030521

ZIBOR
25001U INJ SOL ISP 10X0,2ML

16/ 600/05-C

Menarini International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luxembourg,
Lucembursko

0108381

ZIBOR
250001U INJ SOL ISP 2X0,2ML

16/ 028/07-C

Menarini International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luxembourg,
Lucembursko

0107608

ZIBOR
250001U INJ SOL ISP 2X0,3ML

16/ 028/07-C

Menarini International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luxembourg,
Lucembursko

0107611

ZIBOR
250001U INJ SOL ISP 2X0,4ML

16/ 028/07-C

Menarini International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luxembourg,
Lucembursko

0030526

ZIBOR
3500IU INJ SOL ISP 10X0,2ML

16/ 601/05-C

Menarini International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luxembourg,
Lucembursko

(dale jen ,I6&ivé pripravky ZIBOR®),

V)
zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o |éCivech nasledujici 1éCivé pfFipravky
na Seznam:
Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
Netheriands £,
0219058 100001U(100MG)/1ML INJ SOL | EU/1/16/1132/010 Y
Amsterdam,
ISP 10X1ML | .
Nizozemsko
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INHIXA Nethationdo B

0233118 | 100001U(100MG)/1ML INJ SOL | EU/1/16/1132/063 o
Amsterdam,

ISP 50X 1ML | :

Nizozemsko

INHIXA Nethorande B/

0219050 | 20001U(20MG)/0,2ML INJ SOL | EU/1/16/1132/002 Amsterdam.
ISP 10X0.2ML | : ’
Nizozemsko

INFHIXA Nethorande 8./

0233119 | 20001U(20MG)/0,2ML INJ SOL | EU/1/16/1132/064 Amsterdamm.
ISP 50X0,2ML | : ’
Nizozemsko

INHIXA Nethottondo B

0219052 | 40001U(40MG)/0,4ML INJ SOL | EU/1/16/1132/004 Amsterdam.
ISP 10X0,4ML | : ’
Nizozemsko

INHIXA Nethorande 8./

0233123 | 40001U(40MG)/0,4ML INJ SOL | EU/1/16/1132/068 Amsterdam.
ISP 50X0,4ML | : ’
Nizozemsko

INHIXA Nethornde BV

0219054 | 60001U(BOMG)/0,6ML INJ SOL | EU/1/16/1132/006 Amsterdam.
ISP 10X0,6ML | : '
Nizozemsko

INHIXA Nethottongo B

0219056 | 8000IU(80MG)/0,8ML INJ SOL | EU/1/16/1132/008 Amsterdam.
ISP 10X0,8ML | : ’
Nizozemsko

(dale jen ,I6&ivé pripravky INHIXA®).

Oduvodnéni:

Dne 11. 3. 2020 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti parenteralnich nizkomolekularnich heparind
ve smyslu ustanoveni § 77c zakona o léCivech ze dne 10. 3. 2020.

Ustav ve svém sdéleni uvadi, Ze dne 2. 3. 2020 obdrzel podnét Lékové komise Svazu
zdravotnich pojistoven Ceské republiky (dale jen ,Lékova komise SZP CR*) k zafazeni
léCivého pripravku FRAXIPARIN MULTI, IéCivych pfipravkl FRAXIPARINE, Iécivych
pfipravkll FRAXIPARINE FORTE, léCivych pfipravkd ZIBOR a léCivych pfipravka INHIXA,
jakozto léCivych pfipravkl ze skupiny (parenteralnich) nizkomolekularnich heparini
na Seznam.
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Ustav dale Ministerstvu sdélil, Ze légivy pripravek FRAXIPARIN MULTI, légivé pfipravky
FRAXIPARINE FORTE, Iécivé pfipravky FRAXIPARINE obsahuji 1éCivou latkou vapenata sul
nadroparinu (ATC skupina BO1ABO06), IéCivé pFipravky INHIXA obsahuji 1éCivou latkou sodna
sul enoxaparinu (ATC skupina BO1ABO05) a lécivé pFipravky ZIBOR obsahuiji IéCivou latkou
sodna sul bemiparinu (ATC skupina BO1AB12) a tyto jsou vzajemné nahraditelné vzhledem
ke svym léCebnym vlastnostem. Jedna se o (parenteralni) nizkomolekularni hepariny urcené
k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni.

Ustav podotkl, Ze do dané skupiny patfi rovnéz nasledujici |é&ivé ptipravky:

Nazev lé€ivého pripravku

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL N Registraéni éislo . .
Doplnék nazvu o registraci
CLEXANE sanofi-aventis, s.r.o.,
0115404 100001U(100MG)/1ML INJ SOL 16/ 250/93-E/C Praha, Ceska
ISP 10X1ML | republika
CLEXANE sanofi-aventis, s.r.o.,
0125290 100001U(100MG)/1ML INJ SOL 16/ 250/93-E/C Praha, Ceska
ISP 50X1ML | republika
CLEXANE sanofi-aventis, s.r.o.,
0115400 20001U(20MG)/0,2ML INJ SOL 16/ 250/93-A/C Praha, Ceska
ISP 10X0,2ML | republika
CLEXANE sanofi-aventis, s.r.o.,
0125286 20001U(20MG)/0,2ML INJ SOL 16/ 250/93-A/C Praha, Ceska
ISP 50X0,2ML | republika
CLEXANE sanofi-aventis, s.r.o.,
0115401 40001U(40MG)/0,4ML INJ SOL 16/ 250/93-B/C Praha, Ceska
ISP 10X0,4ML | republika
CLEXANE sanofi-aventis, s.r.o.,
0125287 40001U(40MG)/0,4ML INJ SOL 16/ 250/93-B/C Praha, Ceska
ISP 50X0,4ML | republika
CLEXANE sanofi-aventis, s.r.o.,
0115402 60001U(60MG)/0,6ML INJ SOL 16/ 250/93-C/C Praha, Ceska
ISP 10X0,6ML | republika
CLEXANE sanofi-aventis, s.r.o.,
0125288 60001U(60MG)/0,6ML INJ SOL 16/ 250/93-C/C Praha, Ceska
ISP 50X0,6ML | republika
CLEXANE sanofi-aventis, s.r.o.,
0115403 80001U(80MG)/0,8ML INJ SOL 16/ 250/93-D/C Praha, Ceska
ISP 10X0,8ML | republika
CLEXANE sanofi-aventis, s.r.o.,
0125289 80001U(80MG)/0,8ML INJ SOL 16/ 250/93-D/C Praha, Ceska
ISP 50X0,8ML | republika

(dale jen ,16&ivé pripravky CLEXANE®) a
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Nazev lé€ivého pripravku

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o Registraéni éislo : )
Doplnék nazvu o registraci
CLEXANE FORTE sanofi-aventis, s.r.o.,
0107950 120001U(120MG)/0,8ML INJ 16/ 338/01-A/C Praha, Ceska
SOL ISP 10X0,8ML | republika
CLEXANE FORTE sanofi-aventis, s.r.o.,
0107951 150001U(150MG)/1ML INJ SOL 16/ 338/01-B/C Praha, Ceska

ISP 10X1ML |

republika

(dale jen ,lécivé pripravky CLEXANE FORTE"),

které obsahuji 1éCivou latku sodnou sul enoxaparinu (patfici do ATC skupiny BO1ABO05)
a které jiz byly zafazeny na Seznam ke dni 28. 2. 2020, a proto jsou z dalSi analyzy

vyfazeny.

Ustav dale sdé&lil Ministerstvu informace a piedal podklady o dodavkach Ié&ivého pripravku
FRAXIPARIN MULTI, lé€ivych pfipravkd FRAXIPARINE, léCivych pfipravki FRAXIPARINE
FORTE a lécivych pfipravku ZIBOR do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné
dat o distribuci do zahrani€i, a to za obdobi od ledna 2019 do ledna 2020. Podklady IéCivych
pripravk(l INHIXA Ustav nemohl vyhodnotit, nebot jimi za pfedmétné obdobi nedisponuje
s ohledem na zahajeni dodavek téchto Iécivych pfipravkl od 21. 2. 2020.

] Nazev lé&ivého pFipravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL o a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v, + X
zarizeni odbératelium
FRAXIPARIN MULTI 0
0213477 95001U/ML INJ SOL 10X5ML 26.394 (0 %)
FRAXIPARINE 638
0213487 95001U/ML INJ SOL ISP 118.015 (0.5 %)
10X0,3ML ’
FRAXIPARINE 130
0213494 95001U/ML INJ SOL ISP 289.670 (0 %)
10X0,4ML
FRAXIPARINE 260
0213489 95001U/ML INJ SOL ISP 189.724 (0.1 %)
10X0,6ML ’
FRAXIPARINE 0
0213485 95001U/ML INJ SOL ISP 63.911 (0 %)
10X0,8ML
FRAXIPARINE 0
0213490 95001U/ML INJ SOL ISP 22.007 (0 %)
10X1ML
FRAXIPARINE 0
0213488 95001U/ML INJ SOL ISP 8.038 (0 %)
2X0,6ML
0213480 FRAXIPARINE FORTE 50.616 0
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190001U/ML INJ SOL ISP (0 %)
10X0,6ML
FRAXIPARINE FORTE 0
0213482 190001U/ML INJ SOL ISP 36.603 (0 %)
10X0,8ML
FRAXIPARINE FORTE 0
0213484 190001U/ML INJ SOL ISP 20.079 (0 %)
10X1ML
FRAXIPARINE FORTE 0
0213479 190001U/ML INJ SOL ISP 7.274 (0 %)
2X0,6ML
FRAXIPARINE FORTE 0
0213481 190001U/ML INJ SOL ISP 7.796 (0 %)
2X0,8ML
ZIBOR 141
0030521 25001U INJ SOL ISP 46.137 (0.3 %)
10X0,2ML ’
ZIBOR 0
0108381 250001U INJ SOL ISP 22.472 (0 %)
2X0,2ML
ZIBOR 0
0107608 250001U INJ SOL ISP 24.108 (0 %)
2X0,3ML
ZIBOR 0
0107611 250001U INJ SOL ISP 20.004 (0 %)
2X0,4ML
ZIBOR 0
0030526 35001U INJ SOL ISP 72.296 (0 %)
10X0,2ML

Dle vyjadfeni Lékové komise SZP CR se jedna o Ié&ivé pripravky, které jsou dle vyhlasky
€. 348/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin, zafazeny v referenéni skupiné ¢.12/1 1é€iva
k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, parenteralni — nizkomolekularni
hepariny — niz8i sily urené predevSim k profylaxi TEN a referenCni skupiné 12/2 |éCiva
k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, parenteralni — nizkomolekularni
hepariny — vy3si sily ur€ené pfedevsim k profylaxi TEN.

V podnétu Lékové komise SZP CR je dale uvedeno nasledujici:

»,Na Seznamu je ke dni 28. 2. 2020 zarazen pouze pfipravek CLEXANE, jehoz jednotlivé sily
spadaji podle terapeutického pouZiti do referencnich skupin ¢. 12/1 a ¢. 12/2. V uvedenych
referen¢nich skupinach je vSak zafazeno vice léCivych pripravku, které by rovnéZz mély
podléhat hlaseni o vyvozu do zahraniCi. LéCivé pfipravky zafazené do obou referencnich
skupin by pfi uplném nedostatku nebyly nahraditelné. Jedna se o Zivot zachranujici lécivé
pfipravky.
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Ddavodem zarazeni na Seznam je skutecnost, Ze lécCivé latky enoxaparin, nadroparin
a bemiparin se vyrabéji z biologického materialu pochazejiciho z ¢inskych prasat. Vzhledem
k momentalni situaci v Ciné v dusledku epidemie koronaviru je vysoce pravdépodobné,
Ze poklesne produkce téchto Iécivych latek a muzZe vzniknout nedostatek z nich vyrabénych
léciv.“

Ustav k vy$e uvedenému doplnil, Ze od zagatku roku 2019 do 9. bfezna 2020 obdrzel celkem
12 oznameni o preruSeni a 17 oznameni o obnoveni dodavek IécCivych pfipravku
FRAXIPARINE, léCivych pFipravkl FRAXIPARINE FORTE, IéCivého pfipravku FRAXIPARIN
MULTI a lécivych pfipravki ZIBOR.

Ustav dospél k zavéru, Ze vzhledem k nepredikovatelnému vyvoji epidemiologické situace
onemocnéni COVID-19 ve svété a zajisténi potieb 168by pacientll v Ceské republice, Ize
pfedpokladat, ze aktualni zasoba I|éCivych pfipravkl ze skupiny (parenteralnich)
nizkomolekularnich heparinl, konkrétné lé€ivého pfipravku FRAXIPARIN MULTI, Ié€ivych
pripravkl FRAXIPARINE, lécivych pfipravki FRAXIPARINE FORTE, léCivych pripravki
ZIBOR a léCivych pripravkd INHIXA jiz dostateéné nepokryvaji aktualni potfeby pacientd
v Ceské republice. Tyto légivé pripravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich
sluzeb a jsou spIinény podminky jejich zafazeni na Seznam. Nedostate¢nym pokrytim potieb
pacientt bude dle Ustavu ohroZena dostupnost a uéinnost 1éby pacientl v Ceské republice
s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani
zdravotnich sluzeb.

Il
Lécivy pripravek FRAXIPARIN MULTI
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:
Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do zdravotnickych zafizeni a o dodavkach

zahraniénim odbératel(im predana Ustavem.

Podle souhrnu 0daj0 o pfipravku patfi lécivy pfipravek FRAXIPARIN MULTI
do farmakoterapeutické skupiny antikoagulans, antitrombotikum, ATC kéd: BO1ABO6. LécCivy
pripravek FRAXIPARIN MULTI ma lékovou formu injek&niho roztoku.

Lécivy pripravek FRAXIPARIN MULTI obsahuje 1é€ivou latku nadroparinum calcicum. Tato
léCiva latka je nizkomolekularnim heparinem se stfedni molekulovou hmotnosti. Ziskava se
depolymerizaci heparinu kyselinou dusi¢nou.

Lécivy pfipravek FRAXIPARIN MULTI je dle souhrnu udaju o pfipravku registrovan
v nasledujicich indikacich:

o profylaxe tromboembolické choroby v perioperaénim obdobi, zejména v oblasti
ortopedie a vSeobecné chirurgie,

o profylaxe tromboembolické choroby u vysoce rizikovych pacientd (napf. respiracni
selhani a/nebo respiraéni infekce a/nebo srdec¢ni selhani) upoutanych na Iizko pro
akutni onemocnéni nebo hospitalizovanych na jednotce intenzivni péce,

o |é¢ba tromboembolické choroby,
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e prevence krevniho srazeni béhem hemodialyzy,
e |écba nestabilni anginy pectoris a non-Q infarktu myokardu.
V dal$im se Ministerstvo odkazuje na €l. V. tohoto opatfeni obecné povahy.

Z hlediska pouZiti v terapeutické praxi je léCivy pfipravek FRAXIPARIN MULTI vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot je nenahraditelny, a pfipadny
vyvoz Ci distribuce do zahrani¢i by tak mohly zpusobit nedostupnost tohoto IécCivého
pripravku pro 1ébu pacientt v Ceské republice.

M.
Lécivé pripravky FRAXIPARINE
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasleduijici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do zdravotnickych zafizeni a o dodavkach
zahraniénim odbé&rateldm predana Ustavem.

Podle souhrnu Udaji o pfipravku patfi lécivé pfipravky FRAXIPARINE
do farmakoterapeutické skupiny antikoagulans, antitrombotikum, ATC kod: BO1AB06. Lécive
pfipravky FRAXIPARINE maji lékovou formu injekéniho roztoku.

LécCivé pripravky FRAXIPARINE obsahuji I€Civou latku nadroparinum calcicum. Tato |€Civa
latka je nizkomolekularnim heparinem se stfedni molekulovou hmotnosti. Ziskava se
depolymerizaci heparinu kyselinou dusi¢nou.

LécCivé pripravky FRAXIPARINE jsou dle souhrnu udaji o pfipravku registrovany
v nasledujicich indikacich:

o profylaxe tromboembolické choroby v perioperatnim obdobi, zejména v oblasti
ortopedie a vSeobecné chirurgie,

o profylaxe tromboembolické choroby u vysoce rizikovych pacientd (napf. respiracni
selhani a/nebo respiracni infekce a/nebo srde¢ni selhani) upoutanych na Iuzko pro
akutni onemocnéni nebo hospitalizovanych na jednotce intenzivni péce,

e |éCba tromboembolické choroby,
e prevence krevniho srazeni béhem hemodialyzy,
o |é¢ba nestabilni anginy pectoris a non-Q infarktu myokardu.
V dalSim se Ministerstvo odkazuje na Cl. V. tohoto opatifeni obecné povahy.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi jsou léCivé pfipravky FRAXIPARINE vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou nenahraditelné,
a pfipadny vyvoz ¢&i distribuce do zahrani€i by tak mohly zpusobit nedostupnost téchto
légivych piipravka pro Ié¢bu pacientt v Ceské republice.
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V.
Lécivé pripravky FRAXIPARINE FORTE
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do zdravotnickych zafizeni a o dodavkach
zahraniénim odbératellim predana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pFipravku patfi lécivé pfipravky FRAXIPARINE FORTE
do farmakoterapeutické skupiny antikoagulans, antitrombotikum, ATC kod: BO1ABO06. Lécivé
pfipravky FRAXIPARINE FORTE maji Iékovou formu injekéniho roztoku.

Lécivé pripravky FRAXIPARINE obsahuji 1éCivou latku nadroparinum calcicum. Tato 1éCiva
latka je nizkomolekularnim heparinem se stfedni molekulovou hmotnosti. Ziskava se
depolymerizaci heparinu kyselinou dusi¢nou.

Leécivé pripravky FRAXIPARINE FORTE jsou dle souhrnu udaja o pfipravku indikovany pfi
tromboembolické chorobé u dospélych pacientd.

V dal8im se Ministerstvo odkazuje na €l. V. tohoto opatfeni obecné povahy.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi jsou l|éCivé pfipravky FRAXIPARINE FORTE
vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou nenahraditelng,
a pfipadny vyvoz ¢&i distribuce do zahrani¢i by tak mohly zpuUsobit nedostupnost téchto
lé&ivych pripravk( pro 1é&bu pacientti v Ceské republice.

V.
Lécivé pripravky ZIBOR
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do zdravotnickych zafizeni a o dodavkach
zahraniénim odbératellim predana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi 1éCivé prfipravky ZIBOR do farmakoterapeutické
skupiny antitrombotika, hepariny, ATC kéd: BO1AB12. Lécivé pfipravky ZIBOR maji [ékovou
formu injekéniho roztoku.

Lécivé pripravky ZIBOR obsahuji 1éCivou latku bemiparinum natricum. Tato 1éCiva latka je
nizkomolekularnim heparinem se stfedni molekulovou hmotnosti. Ziskava se alkalickou
depolymerizaci heparinu.

LécCivé pripravky ZIBOR jsou dle souhrnu udaji o pfipravku indikovany pfi prevenci
tromboembolického onemocnéni u pacientl podstupujicich ortopedicky chirurgicky vykon a
pfi prevenci srazeni krve v mimotélnim ob&hu béhem hemodialyzy.

Tromboembolicka choroba, ktera zahrnuje hlubokou Zilni trombézu a plicni embolii, je v
priimyslovych zemich jednou z hlavnich pfi€in smrti. VétSina lidi se v prabéhu Zivota dostava
do situaci, které riziko tromboembolické choroby zvySuji. Kromé toho fada pacientd trpi
vrozenymi nebo ziskanymi poruchami krevni sraZlivosti (trombofilie). Tromboembolicka
choroba je multifaktorialni onemocnéni a pacienti mohou mit mnoho rizikovych faktort
souCasné, ¢im vice rizikovych faktorG nemocny ma, tim vice narusta nebezpeci vzniku
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tromboembolie. V prevenci tromboembolické choroby ma nejvétsi vyznam zhodnoceni
individualniho rizika u konkrétniho pacienta. Na vzniku kazdé tromboembolické choroby se
spolupodili vzdy nékolik rizikovych faktord. Prvnim krokem pfi hodnoceni v8ech téchto rizik je
jejich klasifikace. Rizikové faktory pro vznik tromboembolické choroby muzeme rozdélit do
téchto kategorii:

- vrozené rizikové faktory — vrozené koagulacni poruchy (mutace FV Leiden, mutace
protrombinu 20210, deficit antitrombinu Ill, deficit proteinu C a proteinu S,
dysfibrinogenemie),

- ziskané neovlivnitelné rizikové faktory — vék, rodinna anamnéza, ziskané koagulaéni
poruchy (ziskana APC rezistence, ziskany deficit antitrombinu Ill, deficit proteinu C
a proteinu S, zvy3eni fibrinogenu, zvySena aktivita faktoru VIII, 1X, Xl, antifosfolipidové
protilatky),

- ziskané ovlivnitelné rizikové faktory — obezita, varixy, chronické onemocnéni, akutni
onemocnéni, zavazné infekce, nadorova onemocnéni, myeloproliferativni poruchy,
nefroticky syndrom, téhotenstvi a Sestinedéli,

- vlivy prostfedi — operace, trauma, sadrova fixace, nékteré Iéky (Zenské hormony),
centralni zilni katétr, dlouhé cestovani (nad 8 hodin), dlouhodobé upoutani na ltzko d&i
nezvykla fyzicka namaha.

Nizkomolekularni hepariny (LMWH) jsou vyrabény rdznymi chemickymi procesy, obvykle
depolymerizaci, z heparinu. Blokuji koagula¢ni kaskadu, ktera je tvofena fadou bilkovin (tzv.
srazeci faktory), které se vzajemné aktivuji a nakonec daji vzniknout srazeniné. Do této
kaskady zasahuiji tak, ze zablokuji faktor Xa.

Nizkomolekularni hepariny jsou nenahraditelné jinymi IéCivymi pfipravky. Jejich 0cCinek
nastupuje jiz kratkou dobu po aplikaci a je delSi nez u klasického heparinu pfetrvava cca 12-
24 hodin (podle typu preparatu). Plvodné pouzivany vysokomolekularni heparin ma z
hlediska dneSnich zvySenych narokl na bezpecénost antikoagulaéni lé€by fadu nevyhod -
nestabilitu ucinku pfi vazbé na plastické proteiny, mozZnost aktivace destiCek a vznik
heparinem indukované trombocytopenie (HIT). Proto se dnes k profylaxi, ale i k |é¢bé
tromboembolického  onemocnéni  pouzivd  nizkomolekularni  frakce,  obsahujici
pentasacharidové sekvence inhibujici aktivovany faktor Xa. Uvedené nezadouci ucinky
heparinu jsou potlateny na minimum. Dulezita je rovnéz jednoducha aplikace pfesného
mnozstvi antitrombotika a také to, Zze pro mnohem stabilngjsi u¢inek LMWH odpada
prakticky nutnost jejich laboratorni kontroly.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi jsou léCivé pfipravky ZIBOR vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou nenahraditelné,
a pfipadny vyvoz ¢&i distribuce do zahrani¢i by tak mohly zplsobit nedostupnost téchto
légivych pipravk( pro IéEbu pacientd v Ceské republice.
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VI.
Lécivé pripravky INHIXA
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasleduijici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do zdravotnickych zafizeni a o dodavkach
zahraniénim odbératellim predana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi 1éCivé pFipravky INHIXA do farmakoterapeutické
skupiny antitrombotika, hepariny, ATC kod: BO1ABO05. Lécivé pripravky INHIXA maji Iékovou
formu injekéniho roztoku.

Lécivé pripravky INHIXA obsahuji I€Civou latku enoxaparinum natricum. Tato 1é€Civa latka je
nizkomolekularnim heparinem, ve kterém jsou oddéleny antitrombotické a antikoagulacni
aktivity standartniho heparinu. Nizkomolekularni hepariny (LMWH) nelze volné zaménovat
(jednotku za jednotku) se sodnou soli sodné soli enoxaparinu. Tyto léky se li§i svym
vyrobnim postupem, molekularni hmotnosti, specifickou anti-Xa aktivitou a anti-lla aktivitou,
jednotkami, davkovanim a klinickou ucinnosti a bezpeénosti. Nasledkem toho maiji rozdilnou
farmakokinetiku a biologickou aktivitu (napfiklad antitrombinovou aktivitu, interakci s
trombocyty). Je tfeba proto zvlasté vénovat pozornost navodu k pouziti pro kazdy pfipravek.

Lécivé pripravky INHIXA jsou dle souhrnu udaji o pfipravku registrovany u dospélych
v nasledujicich indikacich:

e prevence vendzni tromboembolické nemoci v chirurgii u pacientl se stfednim nebo
vysokym rizikem, zejména v ortopedické nebo vSeobecné chirurgii, v€etné chirurgie
nadorovych onemocnéni,

e prevence venozni tromboembolické nemoci u internich pacientd s akutnim
onemocnénim (jako je akutni srde¢ni nedostate¢nost, respiracni selhani, tézké
infekce nebo revmatické onemocnéni) a snizenou pohyblivosti a zvySenym rizikem
vzniku venoézni tromboembolické pfihody,

e |é¢ba hluboké Zilni trombdzy (DVT) a pulmonarni embolie (PE), mimo PE, ktera by
mohla vyZzadovat tromboembolickou IéEbu nebo operaci,

e prevence tvorby trombd v mimotélnim ob&éhu béhem dialyzy,

e akutni koronarni syndrom: |éCba nestabilni anginy pectoris a infarktu myokardu bez
elevace ST segmentu (NSTEMI) v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou, ktera se
uziva peroralné; Iécba akutniho infarktu myokardu s elevaci ST segmentu (STEMI)
v€etné pacientl, u kterych se planuje konzervativni (farmakologicka) 1éEba nebo
pacientl s naslednou intervenéni 1éEbou — perkutanni koronarni intervenci (PCl).

Akutni koronarni syndrom je patofyziologicky zplUsoben trombotickou komplikaci
aterosklerotického platu véncité tepny. Projevuje se nejCastéji klidovou bolesti na hrudi.
Akutni koronarni syndrom jako projev ischemické choroby srdecni je jednou z nejCastéjSich
pFicin mortality. Ischemicka choroba srde¢ni (ICHS) ma rdzné klinické projevy, mezi které
patfi stabilni angina pectoris, néma ischemie myokardu, nestabilni angina pectoris, akutni
infarkt myokardu, srde¢ni selhani, arytmie a nahla smrt. V sou€asné dobé se velmi ¢asto
setkavame s pojmem akutni koronarni syndrom (AKS). Tento termin oznacuje souhrnné
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stavy jako akutni infarkt myokardu s elevacemi ST (STEMI), ktery se muze bez reperfuzni
l[é€by vyvinout v Q — infarkt myokardu, dale akutni infarkt myokardu bez elevaci ST
(NSTEMI), ktery pfi spravné terapii vytvafi obraz non Q - infarktu myokardu, a dale
nestabilni angina pectoris (NAP).

K tromboembolické chorobé se Ministerstvo jiz vyjadfilo v €l. V. tohoto opatfeni obecné
povahy.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi jsou léCivé pfipravky INHIXA vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou nenahraditelné,
a pripadny vyvoz ¢&i distribuce do zahraniCi by tak mohly zpuUsobit nedostupnost téchto
lé&ivych pripravki pro lé&bu pacientti v Ceské republice.

VIL.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich léc¢iv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy
pripravek, pri jehoz nedostatku bude ohroZzena dostupnost a ucinnost Ié¢by pacientt
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravk(.”

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o léCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé
vyhodnoceni uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba predmétného
lécivého pripravku nebo IéCivych pripravku jiz dostatecné nepokryva aktualni potreby
pacienti v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé&ivého pripravku nebo [lé&ivych
pfipravki, kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktualnich potfeb pacientii v Ceské
republice danym léCivym pfipravkem nebo léCivymi pFipravky, bude ohrozena dostupnost
a uéinnost lééby pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu
zdravotnictvi tuto informaci, a to véetné podkladil a informaci, na jejichz zékladé Ustav
k tomuto zavéru doSel.”

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77¢ odst. 2 zakona o Ié€ivech vyhodnotilo informace
predané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zékona o lé&ivech tak,
Ze pfi nedostatku  1éCivého  pfipravku  FRAXIPARIN  MULTI, IéCivych  pfipravkud
FRAXIPARINE, léCivych pfipravki FRAXIPARINE FORTE, IéCivych pripravki ZIBOR
a légivych pFipravk(l INHIXA bude ohroZena dostupnost a uginnost 1é8by pacientd v Ceské
republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zékladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivého pFipravku FRAXIPARIN MULTI, lécCivych pfipravki
FRAXIPARINE, IéCivych pfipravkl FRAXIPARINE FORTE, Iécivych pfipravki ZIBOR
a léCivych pfipravka INHIXA na Seznam podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.
S ohledem na skute€nost, Zze opatfeni obecné povahy je vydavano za u€elem ochrany
vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou I|éCivého pfipravku
FRAXIPARIN MULTI, lécivych pfipravki FRAXIPARINE, lécivych pfipravki FRAXIPARINE
FORTE, léCivych pfipravkl ZIBOR a léCivych pfipravkd INHIXA, coz vyplyva zvySe
uvedeného, byla v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 véty Ctvrté pfed stfednikem
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spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni
tohoto opatieni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych léCivych pfipravka
na Seznam podle ustanoveni § 11 pism. q) a ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech.

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