MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi

Praha 19. kvétna 2020
C.j.: MZDR 12361/2020-4/0LZP
Sp. zn. OLZP: S11/2020

MZDRXO01AAEYD

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a o zménach
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 1é€Civé pripravky
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®):

Nazev léciveho Drzitel rozhodnuti o
Kéd SUKL pripravku Registraéni éislo . .
s registraci
Doplinék nazvu
Pfizer Europe MA
REVATIO
EEIG, B Il
0025450 20MG TBL FLM 90 EU/1/05/318/001 G, FU'XG es,
Belgie
BALCOGA Sandoz s.r.o., Praha,
0133329 20MG TBL FLM 90 83/494/16-C Ceska republika

(dale samostatné jen ,léCivy pripravek REVATIO®, ,léCivy pfipravek BALCOGA®, nebo
spolecné jako ,léCivé pfipravky REVATIO a BALCOGA®).

I

zafazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1é€Civé pFipravky
na Seznam:

. Nazev léCivého pripravku i X0 z: .
Kéd SUKL prip Regvl'stracnl Drzitel rqzhod_nutl
Doplnék nazvu cislo o registraci
0009711 SOLU-MEDROL 56/ 045/75-B/C | Pfizer, spol. s r.o., Praha,
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62,5MG/ML INJ PSO LQF
500MG+7,8ML

Ceska republika

SOLU-MEDROL

Pfizer, spol. s r.o., Praha,

4MG TBL NOB 100

0094882 62,5MG/ML INJ PSO LQF 56/ 045/75-B/C Seska republika
250MG+4ML P
SOLU-MEDROL Pfizer, spol. s r.o., Praha
0009712 62,5MG/ML INJ PSO LQF 56/ 045/75-B/C (v)’esié .re -ub.l,ika ’
1000MG+15,6ML P
SOLU-MEDROL Pfizer, spol. s r.o., Praha
0009710 62,5MG/ML INJ PSO LQF 56/ 045/75-B/C Cv)’esrllé .re ij-l1ika ’
125MG+2ML P
SOLU-MEDROL Pfizer, spol. s r.o., Praha
0009709 40MG/ML INJ PSO LQF 56/ 045/75-A/IC Cv)’esrllé .re ij-l1ika ’
A0MG+1ML P
DEPO-MEDROL Pfizer, spol. s r.o., Praha,
0040536 40MG/ML INJ SUS 1X5ML 56/ 191/71-C Ceska republika
DEPO-MEDROL Pfizer, spol. s r.o., Praha,
0090044 40MG/ML INJ SUS 1X1ML 56/ 191/71-C Ceska republika
MEDROL Pfizer, spol. s r.o., Praha,
0040373 16MG TBL NOB 50 56/ 156/88-B/C Ceska republika
MEDROL Pfizer, spol. s r.o., Praha,
0207527 4MG TBL NOB 30 Il 56/ 156/88-A/C Ceska republika
METYPRED Orion Corporation, Espoo,
0158809 4MG TBL NOB 30 56/ 225/10-C Finsko
METYPRED Orion Corporation, Espoo,
0158816 16MG TBL NOB 100 56/ 226/10-C Finsko
METYPRED Orion Corporation, Espoo,
0158814 16MG TBL NOB 30 56/ 226/10-C Finsko
0158811 METYPRED 56/ 225/10-C Orion Corporation, Espoo,

Finsko

(dale samostatné jen ,lécivé pripravky DEPO-MEDROL®, ,légivé pripravky MEDROL",
Jécivé pripravky METYPRED®, ,lécivé pripravky SOLU-MEDROLY", nebo spole¢né ,lécivé
pfipravky DEPO-MEDROL, MEDROL, METYPRED a SOLU-MEDROL).

Oduvodnéni:

Dne 13. 03. 2020 obdrzZelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv (dale
jen ,Ustav®) sdé&leni k ohroZeni dostupnosti légivych pripravkil s légivou latkou sildenafil
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v indikaci plicni arterialni hypertenze a sdéleni k ohrozeni dostupnosti 1éCivych pfipravku
s léCivou latkou methylprednisolum ve smyslu ustanoveni § 77c¢ zakona o léCivech.

.
Lécivé pripravky REVATIO, BALCOGA a SILDENAFIL AUROVITAS

Ustav ve svém sdéleni ze dne 13. 3. 2020, ¢&. j- sukl66772/2020, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 12361/2020-1/OLZP uvedl, ze dne 12. 3. 2020 obdrzel zadost
od Ministerstva, k vyhodnoceni situace tykajici se dostupnosti |éCivych pFipravka
obsahujicich |éCivou latku sildenafil ve smyslu ustanoveni § 77c zakona o I|éCivech.
Ministerstvo tak reagovalo na podnét zastupce drzitele rozhodnuti o registraci — spoleénosti
Pfizer, spol. s r.0., se sidlem Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, ICO: 49244809 o mozné
nedostupnosti IéCivého pfipravku REVATIO v souvislosti s globalni epidemiologickou situaci
vyskytu koronavirové infekce.

Kromé lécivého pfipravku REVATIO jsou v ATC skupiné GO04BEQ3 (urologika; sildenafil)
v s indikacemi plicni arterialni hypertenze registrované a obchodované:

, Nazev lécivého pripravku 3 ‘
Kod SUKL eho prip Registraéni &islo |  Dréitel rozhodnuti
Doplnék nazvu o registraci
BALCOGA Sandoz s.r.o., Praha,
0133329 20MG TBL FLM 90 83/ 494/16-C Ceska republika
Accord Healthcare
GRANPIDAM
0219112 20MG TBL ELM 90 EU/1/16/1137/001 S.L.le., Bevlrcelona,
Spanélsko
SILDENAFIL AUROVITAS Aurovitas, spol. s r.o.,
0244942 20MG TBL FLM 90 83/ 843/15-C Praha, Ceska republika

(dale samostatné jen ,léCivy pfipravek BALCOGA® a ,|éCivy pfipravek GRANPIDAM® a léCivy
pripravek ,SILDENAFIL AUROVITAS®).

Lécivé pripravky s léCivou latkou sildenafil jsou vzajemné nahraditelné vzhledem ke svym
[éCebnym viastnostem a jsou dle platnych souhrnli Udajl o pfipravku indikovany k Iécbé:

Dospéli

Lécba dospélych pacientu trpicich plicni arterialni hypertenzi tfidy Il a Ill podle klasifikace
WHO, s cilem zlepSit fyzickou zdatnost. Byla prokazana ucinnost v 1éEbé primarni plicni
hypertenze a plicni hypertenze pfi onemocnéni pojivovych tkani.

Pediatricka populace

Lé&ba pediatrickych pacientll ve véku 1-17 let s plicni arterialni hypertenzi. U&innost
ve smyslu zlepSeni fyzické zdatnosti nebo plicni hemodynamiky byla prokdzana u primarni
plicni hypertenze a plicni hypertenze pfi vrozené srdecni vadé.

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a pfedal podklady o dodavkach légivych pripravki
REVATIO a BALCOGA, lécivého pFipravku SILDENAFIL AUROVITAS a IéCivého pFipravku

Str.3z12



GRANPIDAM do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v&etné dat o distribuci
do zahranic¢i, a to za obdobi od ledna 2019 do ledna 2020:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu e - o
zarizeni odbérateliim
REVATIO 320
3.654
0025450 20MG TBL FLM 90 (8,1 %)
BALCOGA 0
1.654
0133329 20MG TBL FLM 90 (0 %)
SILDENAFIL AUROVITAS 0
3
0244942 20MG TBL FLM 90 (0 %)
GRANPIDAM 0
2
0219112 20MG TBL FLM 90 (0 %)

Ustav dale uvedl, e ,[pJodle vyjédieni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci do$lo
v souvislosti s poZadavky nemocniCnich zdravotnickych zafizeni ke zvySenym dodavkam
nékterych IéCivych pripravkl, které mayji prispét ke zviadnuti pandemie COVID-19 a z tohoto
duvodu zastupce drzitele vyznamné navysil dodavku lécivého pripravku REVATIO do téchto
zafizeni, nebot léCivy pfipravek REVATIO je na seznamu lékl, slouzicich ke zviadnuti
pandemie vydanym WHO. Proto se zastupce drzZitele rozhodnuti o registraci domniva,
Ze mohou vyvstat problémy s dostupnosti téchto pfipravku, pokud by se staly pfedmétem re-
exportu. Zastupce drzitele dale uvadi, Zze ac¢ byly dodavky do nemocni¢nich zafizeni
navysené, nemusi to znamenat, Ze se tyto léCivé pfipravky dostanou do nemocnic.*

Ustav dospél k zavéru, Ze vzhledem k nepredikovatelnému vyvoji epidemiologické situace
onemocnéni COVID-19 ve svété a zajisténi potieb 1é8by pacientli v Ceské republice, Ize
predpokladat, Ze aktualni zasoba IéCivych pfipravki REVATIO a BALCOGA jiz dostatec¢né
nepokryva aktudlni potfeby pacienti v Ceské republice. Tyto |é&ivé pfipravky jsou
nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluZzeb a jsou splnény podminky jejich zafazeni
na Seznam. Nedostate¢nym pokrytim potieb pacientd bude dle Ustavu ohroZzena dostupnost
a udinnost lé¢by pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

M.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi 1éCivé prFipravky REVATIO a BALCOGA
do farmakoterapeutické skupiny urologika, léCiva pouzivana pfi erektilni dysfunkci, ATC kod:
G04BEO03.

Lécivé pfipravky REVATIO a BALCOGA jsou uvadény na trh v Iékové formé& potahovanych
tablet.
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Lécivé pFipravky REVATIO a BALCOGA obsahuji IéCivou latku sildenafili citras. Sildenafili
citras je silnym a selektivnim inhibitorem cyklické guanosinmonofosfat (cGMP) specifické
fosfodiesterazy typu 5 (PDES), coZ je enzym zodpovédny za degradaci cGMP. Enzym PDE5
je kromé corpus cavernosum v penisu pfitomen i ve svaloviné plicnich cév. Sildenafili citras
tedy v hladkych svalech plicnich cév zvySuje hladinu cGMP a vede tak k jejich relaxaci.
U pacientl s plicni arterialni hypertenzi to vede k selektivni vazodilataci plicniho fecisté
a v mensi mife i k systémové vazodilataci.

Lécivé pripravky REVATIO a BALCOGA jsou dle souhrnu udaju o pfipravku indikovany
k 1éEbé dospélych pacientu trpicich plicni arterialni hypertenzi tfidy Il a Ill podle klasifikace
WHO s cilem zlepsit fyzickou zdatnost. Byla prokazana ucinnost v Ié¢bé primarni plicni
hypertenze a plicni hypertenze pfi onemocnéni pojivovych tkani.

Dale jsou pfredmétné IéCivé pripravky uréeny k IéCbé pediatrickych pacientl ve véku 1 — 17
let s plicni arterialni hypertenzi. Uginnost ve smyslu zlep$eni fyzické zdatnosti nebo plicni
hemodynamiky byla prokazana u primarni plicni hypertenze a plicni hypertenze pfi vrozené
srdecni vadé.

Plicni hypertenze pfedstavuje heterogenni skupinu chorob charakterizovanych zvysSenim
stfedniho tlaku v plicnici. Klinicka klasifikace rozeznava plicni arterialni hypertenzi, plicni
hypertenzi pfi srdeCnich onemocnénich, plicni hypertenzi pfi respiraénich onemocnénich,
chronickou tromboembolickou plicni hypertenzi a plicni hypertenzi z jinych pfic¢in. Cilem
terapeutické intervence u plicni arteridlni hypertenze je ovlivnéni zakladnich
patofyziologickych mechanizmi (vazokonstrikce, remodelace a trombdza). O zplsobu
farmakoterapie rozhoduje test akutni plicni vazodilatace. Pouze nemocni s pozitivnim testem
jsou indikovani k leé€bé vysokymi davkami blokatoru kalciovych kanall. Tato terapie se spolu
s antikoagulacni lé¢bou a [éCbou srdeCniho selhani oznaluje jako IéCba konvencni.
V pfipadé negativnino testu je vedle chronické antikoagulacni l|écby indikovana
tzv. specificka farmakoterapie. Sildenafil v hladkych svalech plicnich cév zvySuje hladinu
cGMP, coz u pacientt s plicni arterialni hypertenzi vede k selektivni vazodilataci plicniho
feCisté a v mensi mife i k systémové vazodilataci.

Vzhledem k zavazné progndze, naro¢né diagnostice a mnohdy komplikované Ié¢bé je nutno
péci o pacienty s plicni hypertenzi soustfedit do specializovanych center.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi jsou léCivé pfipravky REVATIO a BALCOGA
vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou nenahraditelné,
a pfipadny vyvoz ¢idistribuce do zahrani€i by tak mohly zpusobit nedostupnost téchto
légivych piipravka pro Ié&bu pacientt v Ceské republice.

S ohledem na maly objem dodavek Iécivého pfipravku SILDENAFIL AUROVITAS a léCivého
pfipravku GRANPIDAM nepfistoupilo Ministerstvo k jejich zafazeni na Seznam.

Iv.
Lécivé pripravky DEPO-MEDROL, MEDROL, METYPRED a SOLU-MEDROL

Ustav ve svém sdéleni ze dne 13. 3. 2020, &. j. sukl66780/2020, zaloZzeném do spisu
pod €. j. MZDR 12361/2020-2/OLZP uvedl, Ze dne 12. 3. 2020 obdrzel zadost
od Ministerstva, k vyhodnoceni situace tykajici se dostupnosti IéCivych pfipravku
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obsahujicich 1é€Civou latku methylprednisolum ve smyslu ustanoveni § 77c zakona o IéCivech.
Ministerstvo tak reagovalo na podnét zastupce drzitele rozhodnuti o registraci — spole¢nosti
Pfizer, spol. s r.o0., se sidlem Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, ICO: 49244809 o mozné
nedostupnosti téchto léCivych pfipravkid v souvislosti s globalni epidemiologickou situaci
vyskytu koronavirové infekce.

Ustav sdé&lil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkéach légivych pfipravka DEPO-
MEDROL, MEDROL, METYPRED a SOLU-MEDROL dolékaren a poskytovatelim
zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci do zahranici, ato za obdobi od uUnora 2019

do ledna 2020:

Nazev lé€ivého pripravku

Dodavky do lékaren

Dodavky

Kéd SUKL o a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v, - o
zarizeni odbératelim
SOLU-MEDROL
2.757
0009711 62,5MG/ML INJ PSO LQF 42.512 (6.1 %)
500MG+7,8ML ’
SOLU-MEDROL
2.013
0094882 62,5MG/ML INJ PSO LQF 26.042 (7.2 %)
250MG+4ML ’
SOLU-MEDROL
1.811
0009712 62,5MG/ML INJ PSO LQF 24.290 (6.9 %)
1000MG+15,6ML ’
SOLU-MEDROL
4.776
0009710 62,5MG/ML INJ PSO LQF 64.426 (6,9 %)
125MG+2ML ’
SOLU-MEDROL 0
0009709 40MG/ML INJ PSO LQF 464.658 (0 %)
40MG+1ML
DEPO-MEDROL 3
158.135
0040536 40MG/ML INJ SUS 1X5ML (0 %)
DEPO-MEDROL 6.110
144.454
0090044 40MG/ML INJ SUS 1X1ML (4,1 %)
MEDROL 0
49.509
0040373 16MG TBL NOB 50 (0 %)
MEDROL 0
209.391
0207527 AMG TBL NOB 30 II (0 %)
METYPRED 0
32.323
0158809 4MG TBL NOB 30 (0 %)
METYPRED 0
1.131
0158816 16MG TBL NOB 100 (0 %)
METYPRED 43
3.063
0158814 16MG TBL NOB 30 (1.4 %)
0158811 METYPRED 7.966 0
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4MG TBL NOB 100 | (0 %)

Ustav dospél k zavéru, ze vzhledem k nepredikovatelnému vyvoji epidemiologické situace
onemocnéni COVID-19 ve svété a zajisténi potieb 168by pacientli v Ceské republice, Ize
predpokladat, ze aktualni zasoba IéCivych pfipravkl DEPO-MEDROL, MEDROL,
METYPRED a SOLU-MEDROL jiz dostate¢né nepokryva aktuélni potfeby pacient(i v Ceské
republice. Tyto 1é€ivé pfipravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a
jsou spInény podminky jejich zafazeni na Seznam. Nedostate¢nym pokrytim potfeb pacient
bude dle Ustavu ohroZena dostupnost a Géinnost Ié¢by pacient(i v Ceské republice s pfimym
dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich
sluzeb.

V.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

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

Lécive  pfipravky DEPO-MEDROL patfi dle souhrnu udajd o  pfipravku
do farmakoterapeutické skupiny kortikosteroidy pro systémovou aplikaci, samotné,
methylprednisolon, ATC kéd: HO2ABO04. Lécivé pripravky DEPO-MEDROL jsou uvadény
na trh v Iékové formé injek&ni suspenze.

LécCivé pripravky MEDROL patfi dle aktualniho souhrnu Udaju o pfipravku
do farmakoterapeutické skupiny: hormony (IéCiva s hormonalni aktivitou), ATC kod:
HO2ABO04. Lécivé pfipravky MEDROL jsou uvadény na trh v Iékové formé tablet.

LécCivé pripravky METYPRED patfi dle aktualniho souhrnu udajG o pfipravku
do farmakoterapeutické skupiny: kortikosteroidy pro systémovou aplikaci, glukokortikoidy,
ATC kod: HO2ABO4. Lécivé pripravky METYPRED jsou uvadény na trh v Iékové formé tablet.

LécCivé pripravky SOLU-MEDROL patfi dle aktualniho souhrnu daji o pfipravku
do farmakoterapeutické skupiny: glukokortikoidy, methylprednisolon, ATC kéd: HO2ABO04.
Lécivé pripravky SOLU-MEDROL jsou uvadény na trh v Iékové formé prasku a rozpoustédla
pro injekéni roztok.

Lécivé pripravky DEPO-MEDROL, IéCivé pfFipravky MEDROL, IéCivé pfipravky METYPRED
aléCivé pfipravky SOLU-MEDROL obsahuji 1éCivou latku  methylprednisolon.
Methylprednisolon patfi do skupiny syntetickych glukokortikoidi. Methylprednisolon je silny
protizanétlivy steroid. Ma vétsi protizanétlivy u€inek nez prednisolon a mens$i tendenci
vyvolavat retenci sodiku a tekutin. Natrium-methylprednisolon-sukcinat ma stejny
metabolicky a protizanétlivy ucinek jako methylprednisolon. Pokud je podavan parenteralné
a v ekvimolarnim mnozstvi, maji obé slou€eniny stejnou biologickou aktivitu.

Terapeutické indikace predmétnych léCivych pfipravkld jsou dle aktualniho souhrnu udaju
o pfipravku velmi rozsahlé:

ENDOKRINNi PORUCHY

primarni a sekundarni adrenokortikalni insuficience (Iékem volby je hydrokortison
nebo kortison;  syntetickych analogl Ize v pfipadé potifeby pouzivat spolu
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s mineralokortikoidy, u kojencl je suplementace mineralokortikoidli obzviasté dulezita),
akutni adrenokortikalni insuficience (hydrokortison nebo kortison, muize byt nutna
suplementace mineralokortikoidd, zvlasté pfi pouziti syntetickych analogt), Sokovy stav
v dusledku adrenokortikalni insuficience, Sokovy stav s moznou ucasti adrenokortikalni
insuficience neodpovidajici na konvencni lé€bu, pfed operaci a v pfipadé tézkého poranéni
nebo onemocnéni, u pacientll se znamou adrenalni insuficienci nebo pfi pochybach
o adrenokortikalni rezervé, vrozena adrenalni hyperplazie, nehnisava tyreoiditida
a hyperkalcemie spojena s onkologickym onemocnénim.

ONEMOCNENI REVMATICKEHO PUVODU

Jako adjuvantni terapie pro kratkodobou aplikaci (pfeklenout akutni epizodu
nebo exacerbaci) pfi posttraumatické osteoartritidé; synovitidé pfi osteoartritidé; revmatoidni
artritidé, v€etné juvenilni revmatoidni artritidy (vybrané pfipady mohou vyzadovat udrzovaci
[éEbu nizkymi davkami); akutni a subakutni bursitidé; epikondylitidé; akutni nespecifické
tendosynovitidé; akutni dnavé artritidé; psoriatické artritidé; ankylézujici spondylitidé.

SYSTEMOVA AUTOIMUNNI ONEMOCNEN!I (imunokomplexova)

Béhem exacerbace nebo jako udrZovaci terapie ve vybranych pfipadech pfi systémovém
lupus erythematodes (a lupoidni nefritidé); akutni revmatické karditidé; systémové
dermatomyositidé (polymyositidé); polyarteritis nodosa; Goodpastureové syndromu.

KOZNi ONEMOCNENI

Pemfigus, tézké erythema multiforme (Stevens-Johnsonlv syndrom), exfoliativni dermatitida,
bulézni herpetiformni dermatitida, tézka seborrhoicka dermatitida, tézka psoriaza, mycosis
fungoides.

ALERGICKE STAVY

Tézké nebo nezvladnutelné stavy béZnou l|éCbou pfi asthma bronchiale, kontaktni
dermatitidé, atopické dermatitidé, sérové nemoci, sezonni nebo celorocni alergické rinitidé,
hypersenzitivnich reakcich na lécivé pfipravky, urtikaridlnich posttransfuznich reakcich
nebo pfi akutnim neinfek&nim laryngealnim edému.

OCNi ONEMOCNENI

Tézky akutni a chronicky alergicky a zanétlivy proces postihujici oko jakym je herpes zoster
ophthalmicus, iritida, iridocyklitida, chorioretinitida, difuzni posteriorni uveitida a chorioiditida,
neuritida optiku, sympaticka oftalmie, zanét predniho segmentu, alergicka konjunktivitida,
alergicka marginalni ulcerace rohovky nebo keratitida.

GASTROINTESTINALNI ONEMOCNENI

K preklenuti zavaznych obdobi onemocnéni pfi ulcerdzni kolitidé (systémova terapie)
¢i regionalni enteritidé (systémova terapie).

RESPIRACNIi ONEMOCNENI

Plicni sarkoidéza; berylidza; fulminantni nebo diseminovana tuberkuléza plic, pokud se
pfipravek podava soucasné s pfislusnou antituberkul6zni chemoterapii; Loeffleriv syndrom
nezvladnutelny jinymi prostfedky; aspiraCni pneumonie; stfedné té€zka az tézka
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pneumocystova pneumonie u nemocnych s AIDS (jako doplrfikova lé¢ba v prubéhu prvnich
72 hodin lécby infekce Pneumocystis jiroveci); exacerbace chronické obstrukéni plicni
nemoci (CHOPN).

HEMATOLOGICKE PORUCHY

Ziskana (autoimunitni) hemolyticka anemie, idiopaticka trombocytopenicka purpura
u dospélych (pouze i.v.; i.m. aplikace je kontraindikovana), sekundarni trombocytopenie
u dospélych, erytroblastopenie (erytrocytarni anemie), vrozena (erytroidni) hypoplasticka
anemie.

NEOPLASTICKA ONEMOCNEN!I

Pfi paliativni 1é¢bé leukémii a lymfomda u dospélych, akutni leukémie détského véku,
ke zlepSeni kvality Zivota nemocnych v terminalni fazi nadorového onemocnéni.

EDEMATOZNI STAVY

K vyvolani diurézy nebo remise proteinurie u nefrotického syndromu bez uremie.
NERVOVY SYSTEM

Mozkovy edém pfi nadoru - primarnim i metastatickém, nebo v souvislosti s chirurgickym
zakrokem nebo radiani terapii; akutni exacerbace sclerosis multiplex; akutni poranéni
michy. Lé¢bu je nutno zahajit do osmi hodin od urazu.

RUZNE

Tuberkulézni meningitida s obstrukci likvorovych cest nebo hrozici obstrukci, pokud se
pouzije soucCasné s pfisluSnou antituberkulézni chemoterapii; trichin6za s neurologickym
nebo myokardialnim postizenim; organové transplantace; prevence nauzey a zvraceni
pfi protinadorové chemoterapii.

Kortikosteroidy jsou steroidni hormony syntetizované z cholesterolu v kafe nadledvin. Jejich
synteticka analoga, kortikoidy, dosahla Sirokého uplatnéni v mediciné prfedevsSim pro svj
protizanétlivy, protialergicky a imunosupresivni ucinek, ktery je komplexni. Na molekularni
urovni zahrnuje regulaci transkripce nuklearniho faktoru kappa B (NFkB) a nasledné
potlaceni produkce zanétlivych cytokind. Negativné je ovlivnéna proliferace a efektorové
funkce lymfocytu, stejné tak syntéza adhezivnich molekul, prostaglandinG a proteaz.

PFi Ié¢bé glukokortikoidy se uplatriuji nasledujici postupy:

e |Intenzivni kratkodoba 1ééba vysokych davek glukokortikoidt aplikovanych
parenteralné

e Dlouhodoba (prolongovana) Ié€ba obvykle peroralnimi pfipravky

Intenzivni kratkodobou lé€bu vysokych davek glukokortikoidl pouzivd medicina kritickych
stavl napf. akutni adrenokortikalni insuficience, anafylakticky 3ok, status asthmaticus,
Quinckeho edém a jiné edémy laryngu, hypoglykemické kéma, akutni hyperkalcemie,
mozkovy edém (posttraumaticky, pooperacni, postradiacni a peritumordzni), tyreotoxicka
krize, syndrom maligni hypertermie, usStknuti vysoce jedovatymi hady a nebezpelné
postipani hmyzem. K terapii se pouzivaji injekéni pfipravky s obsahem hydrokortizonu,
methylprednisolonu ¢&i pfi 1é€bé mozkového edému dexametazonu. Svym ucCinkem se
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navzajem rovna 100 mg hydrokortizonu, 20 mg methylprednisolonu i 4 mg dexametazonu.
Mezi jednotlivymi pFipravky jsou rozdily v délce pusobeni a nékteré z nich maji navic sva
specifika. Kratkodobé intravenézni podavani vysokych davek glukokortikoidl v pribéhu
dlouhodobé glukokortikoidni |éCby (tzv. pulzni terapie) je doporu¢ovano tam, kde

v v,

potfebny ucinek. Pfi pulzni terapii se podava obvykle methylprednisolon v davce 250 —
1000 mg v intravendzni infuzi glukézy trvajici alespori 3 hodiny. Nahlé zaplaveni organismu
vysokymi davkami kortikoidd méa nejen mohutny protizanétlivy, ale zejména imunomodulaéni
vliv s poklesem T-lymfocytl, sérové koncentrace IgG, kolujicich imunokomplexu aj.

Dlouhodoba (prolongovana) lé¢ba glukokortikoidy je vhodna pro stavy vyzadujici
systémovou lé&bu. Pouzivaji se glukokortikoidni peroralni 1éCivé pfipravky. K indikacim patfi
napfiklad:

— zanétliva a revmaticka onemocnéni (napf. revmatoidni artritida, juvenilni chronicka
artritida, ankylozujici spondylitida),

— kolagenézy (napf. systémovy lupus erythematodes, systémova dermatomyozitida),

— alergické stavy (napf. lékové hypersenzitivni reakce, sérova nemoc, kontaktni
dermatitida, anafylakticky ok, astma),

— plicni choroby (napf. plicni sarkoid6za),

— snizeni cerebralniho tlaku (napf. mozkovy edém pfi nadorech mozku),

— rejekéni reakce po transplantaci,

— néktera dermatologicka onemocnéni (napf. pemphigus vulgaris),

— hematologickda onemocnéni (napf. idiopaticka trombocytopenicka purpura,
autoimunitni hemolyticka anémie),

— nadorova onemocnéni (napf. leukémie, maligni lymfom),

— onemocnéni jater (napf. autoimunitni hepatitida),

— neurologickd onemocnéni (napf. sclerosis multiplex, myasthenia gravis),

— o¢ni onemocnéni (napf. uveitida, neuritida zrakového nervu),

— onemocnéni ledvin (napf. glomerulonefritida),

— gastrointestinalni onemocnéni (napf. ulcerdzni kolitida, Crohnova nemoc).

Glukokortikoidni 1éCivé pripravky se li§i navzajem intenzitou svého plsobeni, prestoze
u dostupnych léc€ivych pfipravkl se obsahy v tableté svou glukokortikoidni u¢innosti rovnaji.
Rozdilny vS8ak zlstava biologicky polo¢as, a tim trvani u€inku. Zatimco hydrokortizon ma
kratkou dobu ucinku, prednison a methylprednisolon fadime mezi glukokortikoidy se stredni
dobou u€inku a dexametazon a betametazon ke glukokortikoidim s dlouhou dobou ug&inku.
Kortikoidy s dlouhou dobou u€inku snaze a vice suprimuji osu hypotalamus-hypofyza-
nadledvinova kdra (HHN), a tim i tvorbu endogenniho kortizolu (nejsiingjSi ucinek v této
supresi ma dexametazon). Hydrokortizon ma vyrazny natrium retenéni u€inek a pouziva se
prakticky jen ksubstitu¢ni [é€bé nemocnych s hypokortizolismem & u déti
s adrenogenitalnim syndromem. Prednison a methylprednisolon maji vyjadieno mensi
supresni pusobeni na osu HHN. To je zfejmé spolu s mensim vyskytem nezadoucich u¢inku
kortikoidni 1éCby také divodem jejich nejvétSiho terapeutické rozSifeni. PFi vy8Sim davkovani
vSak musime pocitat stim, Ze si oproti dexametazonu zachovavaji mirnou
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mineralokortikoidni aktivitu. Jako dal$i vyhoda methylprednisolonu se udava to, Ze nejrychleji
pronika do plicnich alveold.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi jsou lé€ivé pripravky DEPO-MEDROL, [éCivé
pfipravky MEDROL, lécivé pfipravky METYPRED a IéCivé pfipravky SOLU-MEDROL
vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou nenahraditelné,
a pfipadny vyvoz i distribuce do zahranici by tak mohly zplsobit nedostupnost téchto
légivych piipravka pro Ié¢bu pacientt v Ceské republice.

VL.

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 1éCivy
pripravek, pri jehoz nedostatku bude ohrozena 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 pripravki.”

Dle ustanoveni § 77c¢ odst. 1 véty tfeti zakona o 1éCivech 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 pripravkem nebo léCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost
a uéinnost lééby pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu
zdravotnictvi tuto informaci, a to véetné podkladi 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 1éCivych pfipravkid REVATIO a BALCOGA a lécivych pfipravka DEPO-
MEDROL, MEDROL, METYPRED a SOLU-MEDROL bude ohrozena dostupnost a ucinnost
lé&by pacientll v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni
péce.

Na zéakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zarazeni léCivych pfipravkl REVATIO a BALCOGA a léCivych pfipravku
DEPO-MEDROL, MEDROL, METYPRED a SOLU-MEDROL na Seznam podle ustanoveni
§ 77c odst. 2 zakona o léCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za uc€elem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostate¢nou
zasobou lécivych pripravki REVATIO a BALCOGA a IéCivych pripravki DEPO-MEDROL,
MEDROL, METYPRED a SOLU-MEDROL, 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 vyse uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych léCivych pFipravku
na Seznam podle ustanoveni § 11 pism. q) a ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.
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Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva u€innosti 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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