MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi

Praha 6. kvétna 2020
C.j.: MZDR 15485/2020-6/0LZP
Sp. zn. OLZP: S12/2020

MZDRX01A6VU2

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*)

)]

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1é€Civé pfFipravky
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

Roche Registration

ROACTEMRA
0194903 162MG INJ SOL 4X0,9ML EU/1/08/492/007 GmbH, Gr?nzach-
Wyhlen, Némecko
Roche Registration

ROACTEMRA
0222841 162MG INJ SOL PEP 4X0,9ML EU/1/08/492/009 GmbH, Gr?nzach-
Wyhlen, Némecko
ROACTEMRA Roche Registration
0500971 20MG/ML INF CNC SOL EU/1/08/492/006 GmbH, Grenzach-
4X20ML Wyhlen, Némecko
Roche Registration

ROACTEMRA
0500967 20MG/ML INE CNC SOL 4X4ML EU/1/08/492/002 GmbH, Gr?nzach-
Wyhlen, Némecko
ROACTEMRA Roche Registration
0500969 20MG/ML INF CNC SOL EU/1/08/492/004 GmbH, Grenzach-
4X10ML Wyhlen, Némecko

(dale je ,lécivé pFipravky ROACTEMRAY),

Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2
tel./fax.: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@mzcr.cz, Www.mzcr.cz
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I

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o |éCivech nasledujici 1éCivé prFipravky

na Seznam:
Kéd SUKL Nazev Iecwtvaho !Jrlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhodputl
Doplnék nazvu o registraci
COMBAIR Pharr::ceesljticals
0184377 100MCG/6MCG/DAV INH SOL 14/ 302/07-C s
. GmbH, Viden,
PSS 180DAV
Rakousko
COMBAIR Pharr(r?;l:f:ticals
0211304 200MCG/6MCG/DAV INH SOL 14/ 001/16-C GmbH. Vider
PSS 1X180DAV ’ ’
Rakousko

(dale jen ,lécivé pFipravky COMBAIR®),

Nazev lécCivého pripravku

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL M Registraéni éislo . .
DoplInék nazvu o registraci
COMBAIR NEXTHALER Pharrﬁ;‘('::' ieale
0243186 100MCG/6MCG/DAV INH PLV 14/ 266/17-C o
! GmbH, Viden,
1X180DAV Il
Rakousko

(dale jen ,léCivy pfipravek COMBAIR NEXTHALER),

Nazev lé€ivého pripravku

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL N Registraéni éislo . .
Doplnék nazvu o registraci
TRIMBOW Chiesi Farmaceutici
0222382 87MCG/5MCG/9MCQ INH SOL | EU/1/17/1208/002 S.p.A. Parma, Italie
PSS 1X120DAV e ’
TRIMBOW Chiesi Farmaceutici
0222383 87MCG/5MCG/9MCG INH SOL 44/ 298/11-C

PSS 1X180DAV

S.p.A., Parma, ltalie

(dale jen ,l6&ivé pripravky TRIMBOW®)
(spole&né také jen ,lé&ivé piipravky COMBAIR, COMBAIR NEXTHALER a TRIMBOW®).

Oduvodnéni:

Dne 27. 3. 2020 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivych pfipravki ROACTEMRA ve smyslu
ustanoveni § 77c zakona o léCivech.
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Téhoz dne obdrzelo Ministerstvo od Ustavu sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivych
pripravkt COMBAIR, léc¢ivého pfipravku COMBAIR NEXTHALER a léc€ivych pripravki
TRIMBOW ve smyslu ustanoveni § 77c zakona o |éCivech.

1l
Lécivé pripravky ROACTEMRA

Ustav ve svém sdéleni ze dne 27. 3. 2020, &. j. sukl79219/2020, zaloZeném do spisu
pod €. j. MZDR 15485/2020-1/OLZP, uvedl, ze dne 16. 3. 2020 obdrzel podnét zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci I1éCivych pfipravkld ROACTEMRA - spole¢nosti ROCHE s.r.o.,
se sidlem Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8, 1CO: 49617052 (dale
jen ,spole¢nost ROCHE®), ohledné dostupnosti l1é€ivych pFipravki ROACTEMRA.

Ustav ve svém sdéleni uvedl, Ze légivé pFipravky ROACTEMRA jsou dle platnych souhrni
udaju o pripravku indikovany zejména k léEbé revmatoidni artritidy a nékterych dalSich
autoimunitnich onemocnéni. Spole¢nost ROCHE ve svém podnétu uvadi, Zze s ohledem
na experimentalni zkusenosti vyuziti 1&Civych pfipravki ROACTEMRA pfi 1éEbé onemocnéni
COVID-19 Ize o&ekavat narust poptavky po téchto léCivych pFipravcich.

Ustav dale sdélil, ze se jedna o jediné légivé pripravky ATC skuping LO4ACO7 (inhibitory
interleukinu; tocilizumab), které jsou registrované a obchodované v Ceské republice.

Spole¢nost ROCHE ve svém podnétu uvadi, Zze sou€asny stav zasob |éCivych pFipravku
ROACTEMRA vystaci pfi bézné spotfebé zhruba na 3 mésice a je ,jen tak tak” dostacujici
pro pokryti béznych prubéznych potfeb Ceskych pacientl. Dale ve svém podnétu uvadi,
Ze s ohledem na probihajici pandemii, pomé&rn& masivni pouZiti pfipravku v Ciné a aktualné
omezené vyrobni kapacity nelze predpokladat, ze bude mozné dostateCné saturovat Cesky
trh z jinych zdroju.

Ustav dale sdé&lil Ministerstvu informace a predal podklady o dodavkach légivych pripravk
ROACTEMRA do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, vCetné dat o distribuci
do zahrani¢i, a to za obdobi od bfezna 2019 do unora 2020.

] Nazev légivého pFipravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL o a zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu v . + X
zarizeni odbératelium
ROACTEMRA 1.076
0194903 162MG INJ SOL 4X0,9ML 4.191 (20,4 %)
ROACTEMRA 89
0222841 162MG INJ SOL PEP 995 (8.2 %)
4X0,9ML ’
ROACTEMRA 469
0500971 20MG/ML INF CNC SOL 349 (57.3 %)
4X20ML ’
ROACTEMRA 472
0500967 20MG/ML INF CNC SOL 403 (53.9 %)
4X4ML ’
0500969 ROACTEMRA 352 379
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20MG/ML INF CNC SOL (51,8 %)
4X10ML

Ustav dospé&l k zavéru, Ze aktualni zasoba vzajemné nahraditelnych lé&ivych pripravk
ROACTEMRA jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacientti v Ceské republice. Légivé
pfipravky ROACTEMRA jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a jsou
splnény podminky jejich zafazeni na Seznam. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd
bude dle Ustavu ohroZena dostupnost a uéinnost Ié&by pacient(i v Ceské republice s pfimym
dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich
sluzeb.

M.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do lékaren a zdravotnickych zatizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim prfedana Ustavem.

Podle souhrnu Uddajd o  pfipravku  patfi  lécivé  pfipravky ROACTEMRA
do farmakoterapeutické skupiny imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC kéd: LO4ACO7.
Na trh jsou uvadény v lékové formé injekéniho roztoku (injekce), injekéniho roztoku
v pfedplnéném peru (ACTPen) a koncentratu pro infuzni roztok (sterilni koncentrat).

Léecivé pripravky ROACTEMRA obsahuji léCivou latku tocilizumab. Jedna se o protein
tvofeny specifickymi imunitnimi bufikami (monoklonalni protilatky), blokujici u€inek bilkoviny
(cytokinu) nazyvané interleukin-6. Interleukin 6 je signalni molekula podilejici se na vzniku
zanétu u pacientll s revmatoidni artritidou, systémovou juvenilni idiopatickou artritidou,
juvenilni idiopatickou polyartritidou, arteritidou z obrovskych bunék a syndromu z uvolnéni
cytokinl je pfitomen ve vysokych hladinach. Tocilizumab zmirfiuje zanét a dalSi pfiznaky
téchto onemocnéni tim, ze brani navazani interleukinu-6 na jeho receptory.

Lécivé pripravky ROACTEMRA jsou dle souhrnu udaji o pfipravku indikovany:

o k lécbé tézké, aktivni a progresivni revmatoidni artritidy (RA) u dospélych pacientd
dfive neléCenych methotrexatem (MTX),

o k léCbé stfedné tézké az tézké aktivni RA u dospélych pacientu, ktefi na pfedchozi
terapii jednim nebo vice tradicnimi DMARD (disease modifying anti-rheumatic drugs)
nebo antagonisty tumor nekrotizujiciho faktoru (TNF) neodpovidali dostatecné,
nebo ji netolerovali.

U téchto pacientu se IéCivé pfipravky ROACTEMRA mohou podavat v monoterapii v pfipadé
intolerance MTX nebo v pfipadé, Ze pokradujici Ié€ba MTX je nevhodna. Bylo prokazano,
Ze |écivé pripravky ROACTEMRA snizuji rychlost progrese kloubniho poSkozeni méfeného
pomoci RTG vySetieni a zlepsSuji fyzické funkce, pokud jsou podavany v kombinaci
s methotrexatem.

Lécivé pripravky ROACTEMRA jsou dale indikovany k Ié€bé aktivni systémové juvenilni
idiopatické artritidy (sJIA) u pacientll ve véku 2 let a starSich, ktefi nedostatec¢né odpovidali

na pfedchozi lé¢bu NSAID a systémovymi kortikoidy. Lécivé pfipravky ROACTEMRA
Ize podavat v monoterapii (v pfipadé intolerance MTX nebo pokud Ié€ba MTX neni vhodna)
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nebo v kombinaci s MTX. Lécivé pripravky ROACTEMRA jsou v kombinaci s MTX
indikovany k Ié€bé juvenilni idiopatické polyartritidy (pJIA; s pozitivnim nebo negativnim
revmatoidnim faktorem a rozsSifenou oligoartritidou) u pacientd ve véku 2 let a starSich, ktefi
nedostate¢né odpovidali na pfedchozi [é¢bu MTX.

Lécivé pripravky ROACTEMRA jsou téz indikovany k 1é¢bé tézkého nebo zivot ohrozujiciho
syndromu z uvolnéni cytokind (CRS) vyvolaného lé¢bou CAR T lymfocyty (T lymfocyty
upravené pomoci chimérického antigenniho receptoru) u dospélych a pediatrickych pacientu
ve véku od 2 let a dale k |éCbé obrovskobunécéné arteritidy (GCA) u dospélych.

Revmatoidni artritida je nejcast&jSi chronické autoimunitni zanétlivé onemocnéni, které
postihuje 0,5 — 1 % populace. Typicky se projevuje progresivnim synovialnim zanétem, ktery
pokud neni intenzivné |éCbou potlacen, navozuje erozivni poskozeni kloubl, pfispiva
k rozvoji kloubnich deformit a navic zvySuje riziko vzniku pfidruzenych komorbidit, nejcastéji
kardiovaskularnich onemocnéni. V poslednich letech je pozorovan mirnéjsSi pribéh
onemocnéni a lepSi prognéza pacientd s RA, k Cemuz pfispiva rychlejSi diagnostika
a v€asné zahajeni l1éCby, coz je spojeno s menSim prodlenim od prvnich pfiznakd k nasazeni
ucinné terapie.

Juvenilni idiopaticka artritida je systémové autoimunitni zanétlivé onemocnéni vedouci
k progresivnim zménam kloubl se snizenim jejich pohyblivosti a omezenim denni aktivity.
Juvenilni idiopaticka artritida je velmi bolestiva a je nejCastéjsi chronickou zanétlivou
artropatii v détském véku.

Obrovskobunécna arteritida je autoimunitnim onemocnénim vyskytujicim se prakticky
vyluéné ve vy3sim véku. Onemocnéni zagina po 50. roce Zivota a maximum vyskytu je mezi
70. — 80. rokem. Obrovskobunécna arteritida je provazena bolestmi hlavy zplsobenymi
postizenim cév v oblasti spole€né a zevni karotidy. V oblasti spankt se Casto vyskytuje
uzlovité zdufeni vétve temporalni arterie. Obvyklym a obavanym projevem tohoto
onemocnéni je nahla slepota v dusledku okluze cév vedouci k ischemii optického nervu.
Imunopatologicky zanét je téz podstatou nemoci a laboratorné se projevuje zvySenim
reaktant akutni faze (sedimentace erytrocytu, C-reaktivni protein).

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi jsou lé€ivé pfipravky ROACTEMRA vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot’ jsou nenahraditelné pfi 16&bé
vySe uvedenych zavaznych onemocnéni, a pfipadny vyvoz i distribuce do zahraniCi by tak
mohly zpUsobit nedostupnost t&chto Ié&ivych pFipravkil pro 1é8bu pacienti v Ceské republice.

V.
Lécivé pripravky COMBAIR, COMBAIR NEXTHALER a TRIMBOW

Ustav ve svém sdéleni ze dne 27. 3. 2020, &. j- sukl79527/2020, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 15485/2020-2/OLZP, uvedl, ze dne 18. 3. 2020 obdrzel podnét zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci IéCivych pfipravki COMBAIR, COMBAIR NEXTHALER
a TRIMBOW - spoleénosti Chiesi CZ s.r.o., se sidlem Smrckova 2485/4, Liben,
180 00 Praha 8, ICO: 61679381 (dale jen ,spoleénost Chiesi CZ“), ohledn& dostupnosti
léCivych pfipravkid COMBAIR, COMBAIR NEXTHALER a TRIMBOW.
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Ustav sdélil, Ze 1&&ivé piipravky COMBAIR a légivy pripravek COMBAIR NEXTHALER jsou
dle aktualniho souhrnu udaji o pfipravku indikovany pro pravidelnou udrzovaci |é¢bu
astmatu a k symptomatické 1é¢bé pacientt s téZkou chronickou obstrukéni plicni nemoci.

Lécivé pripravky TRIMBOW jsou indikovany k udrzovaci lé¢bé u dospélych pacientl se
stfedné zavaznou az zavaznou chronickou obstrukéni plicni nemoci.

Vzajemné nahraditelné |écivé pripravky COMBAIR a I1é8ivy pfipravek COMBAIR
NEXTHALER jsou jedinymi I&Civymi pfipravky v ATC skupiné RO3AK08 (sympatomimetika
v kombinaci s kortikosteroidy nebo jinymi Iéky, s vyjimkou anticholinergik; formoterol
a beklometason), které jsou registrované a obchodované v Ceské republice.

Lécivé pripravky TRIMBOW jsou jedinymi léCivymi pfipravky v ATC skupiné RO3AL09
(sympatomimetika v kombinaci s anticholinergiky, v&etné trojkombinaci s kortikosteroidy;
formoterol, glykopyrronium-bromid, beklometason), které jsou registrované a obchodované
v Ceské republice.

Spolec¢nost Chiesi CZ ve svém podnétu uvadi, Zze soucasny stav zasob |éCivych prFipravki
COMBAIR, COMBAIR NEXTHALER a TRIMBOW neni schopen pokryt vypadek delSi
nez 3 meésice, protoze pfi bézné spotfebé se za jeden mésic vyda z distribuce kolem 20 tisic
baleni 1éCivych pFipravkd COMBAIR a |é¢ivého pFipravku COMBAIR NEXTHALER a vice
nez 3 tisice. baleni |éCivych pfipravki TRIMBOW.

Ustav dale sdélil Ministerstvu informace a predal podklady o dodavkach lé&ivych pripravku
COMBAIR, COMBAIR NEXTHALER a TRIMBOW do lékaren a poskytovatelim zdravotnich
sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranici, a to za obdobi od bfezna 2019 do Unora 2020.

] Nazev lé&ivého pFipravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL o a zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu v . + X
zarizeni odbératelium
COMBAIR , 31.190
0184377 1OOMCG/6MCG/DA}/ INH 188.326 (10'1 %)
SOL PSS 180DAV ’
COMBAIR 0
0211304 200MCG/6MCG/DAV'INH 54.054 (0 %)
SOL PSS 1X180DAV
COMBAIR NEXTHALER 0
0243186 1OOMCG/6MCG/[?AV INH 2.839 (0 %)
PLV 1X180DAV I
TRIMBOW 2397
0222382 87MCG/5MCG/9MCQ INH 22.422 (9'4 %)
SOL PSS 1X120DAV ’
TRIMBOW 0
0222383 87MCG/5MCG/9MCQ INH 16.224 (0 %)
SOL PSS 1X180DAV

Ustav dospé&l k zavéru, e aktudlni zasoba vzajemné nahraditelnych lé&ivych pripravki
COMBAIR a lécCivého pripravku COMBAIR NEXTHALER a dale Iécivych pfipravku
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TRIMBOW iz dostate¢n& nepokryva aktualni potfeby pacientli v Ceské republice. Légivé
pfipravky COMBAIR, COMBAIR NEXTHALER a TRIMBOW jsou nenahraditelné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb a jsou splnény podminky jejich zafazeni na Seznam.
Nedostate¢nym pokrytim potfeb pacientl bude dle Ustavu ohroZzena dostupnost a G&innost
lé&by pacientt v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

V.
Lécivé pripravky COMBAIR a lécivy pripravek COMBAIR NEXTHALER
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 |éCivé pripravky COMBAIR a IéCivy pfipravek
COMBAIR NEXTHALER do farmakoterapeutické skupiny lédiva onemocnéni spojenych
s obstrukci dychacich cest, ATC kéd: RO3AKO08.

Lécive pfipravky COMBAIR jsou na trh uvadény v Iékové formé roztoku k inhalaci v tlakovém
obalu a IéCivy pfipravek COMBAIR NEXTHALER je na trh uvadén v lékové formé prasku
k inhalaci.

Lécivé pFipravky COMBAIR a IéCivy pfipravek COMBAIR NEXTHALER obsahuji [éCivé latky
beklometason dipropionat a formoterol. Obé& latky maji odliSny mechanismus uc€inku
a spole¢né vykazuji aditivni efekt na snizeni exacerbace astmatu. Beklometason dipropionat
ma v pfipadé inhalaéniho podani jako glukokortikoid protizanétlivy ucinek v plicich, coz
zpusobuje snizeni symptom( a exacerbace astmatu a pfitom ma méné nezadoucich G€inku
nez kortikoid podavany systémové. Formoterol je selektivni beta2-sympatomimetikum
aplsobi u pacientd sreverzibilnimi  obstrukénimi  chorobami dychacich cest
bronchodilatadng. Uginek nastava dojedné aZz tfi minut po inhalaci a vyznamna
bronchodilatace je stale pfitomna jesté za 12 hodin po inhalaci.

Lécivé pripravky COMBAIR a IéCivy pfipravek COMBAIR NEXTHALER jsou dle souhrnu
udaji o pripravku indikovany k pravidelné udrzovaci |écbé astmatu, kde je vhodna
kombinace Iékl (inhalagniho kortikosteroidu a 32-mimetika s dlouhodobym U&inkem):
- u pacientl, kde lé¢ba inhalaCnimi kortikosteroidy a B2-mimetiky s rychlym ucinkem
podle potieby nedosahla dostate¢né kontroly astmatu,
- u pacientq, ktefi jsou adekvatné lé€eni jak inhalacnimi kortikosteroidy, tak B2-agonisty
s dlouhodobym uc€inkem.
Dale jsou lécivé prfipravky COMBAIR a IéCivy pfipravek COMBAIR NEXTHALER dle souhrnu
udaja o pfipravku indikovany k symptomatické 1é¢bé pacientt s tézkou chronickou obstrukéni
plicni nemoci (CHOPN) (FEV1 < 50 % pFedpokladané normalni hodnoty) a anamnézou

opakovanych exacerbaci, ktefi maji signifikantni symptomy navzdory pravidelné lécbé
dlouhodobé pusobicimi bronchodilatancii.

Lécivy pripravek COMBAIR NEXTHALER je indikovan u dospélych pacientd.

Str.7z10



Bronchialni astma je chronické zanétlivé onemocnéni dychacich cest, pfi kterém dochazi
k dlouhodobému zanétu v dychacim Ustroji. Tento zanét vede postupné k zuzeni dychacich
cest, ke ztizenému dychani az dechové nedostateCnosti. Zanét a remodelace pridusek,
spojené s jejich hyperreaktivitou a obstrukci, se €asto projevuji proménlivymi pfiznaky
ve smyslu duSnosti, kasle a piskotl. Za poslednich padesat let se vyskyt astmatu v populaci
radikalné zvysil. Postihuje aZz 8 % populace. Astma je onemocnéni, které provazi nemocného
po cely Zivot. Astmaticky zachvat mohou spoustét rizné alergeny, virové infekce, fyzicka
aktivita, stres, Iéky, zplodiny. Astma se nevyléCi, ale spravna |éCba vede ke kontrole
onemocnéni. K lé¢bé astmatu se pouZivaji u€inné latky, které snizuji zanét v dychacich
cestach tzv. preventivni protizanétlivé. Ulevové léky slouzi k rozsifeni dychacich cest
a zastaveni astmatického zachvatu. PFi pouzivani vSech inhala¢nich systému je dulezité
naucit nemocného spravné inhalaéni technice

CHOPN je c&asté chronické, lécitelné a preventabilni klinicky heterogenni onemocnéni
s dominujicimi plicnimi projevy. CHOPN je charakteristicka ne zcela reverzibilni bronchialni
obstrukci, dynamickou hyperinflaci, destrukci parenchymu a omezenym pratokem vzduchu
dychacimi cestami. Pro nemocné je typicka tendence k progresivnimu poklesu plicnich
funkci. Zanét postupné postihuje i organy mimo plice a vznikaji mimoplicni postizeni, ktera
nachazime hlavné v Kkardiovaskularnim a muskuloskeletalnim systému, skeletu
(osteoporédza), CNS (deprese), endokrinnim systému (diabetes mellitus) i jinde. Nasledky
onemocnéni pak Casto splyvaji s jeho systémovymi dopady. CHOPN je i prokazana
prekanceréza pro vznik bronchogenniho karcinomu. Vyskyt se rGzni v zavislosti na
geografické poloze, véku, pohlavi a koufeni. NejvyznamnéjSim rizikovym faktorem pro rozvoj
CHOPN je vySe zminéné koufeni cigaret, které zodpovida zhruba za 70 — 80% onemocnéni,
s nekuraky. Mezi dalSi rizikove vlivy patfi pasivni koufeni a expozice znecisténému ovzdusi.
Nemoc je spojena s vyznamnou mortalitou, v sou¢asné dobé je CHOPN celosvétové ¢tvrtou
nejcastéjsi pri¢inou umrti. Hlavnim cilem lé¢by CHOPN by méla byt redukce pfiznaku
nemoci, hlavné dusnosti a s tim spojené zvySeni tolerance fyzické zatéze a zvySeni kvality
Zivota.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi jsou léCivé prFipravky COMBAIR a |éCivy pfipravek
COMBAIR NEXTHALER vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice,
nebot jsou nenahraditeiné pfi 1éEbé pacientll, u kterych jinou lé¢bou nebylo dosazeno
dostatecné kontroly onemocnéni, a pripadny vyvoz Ci distribuce do zahrani€i by tak mohly
zpUsobit nedostupnost t&chto I&&ivych pFipravk( pro 1é&bu pacientt v Ceské republice.

VL.
Lécivé pripravky TRIMBOW
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 odbératelim ptedana Ustavem.

Podle souhrnu udaja o pfipravku patfi lécivé pfipravky TRIMBOW do farmakoterapeutické
skupiny Ié€iva k terapii onemocnéni spojenych s obstrukci dychacich cest, sympatomimetika
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v kombinaci s anticholinergiky, v€etné trojkombinaci s kortikosteroidy, ATC koéd: RO3ALO9.
Na trh jsou uvadény v Iékové formeé roztoku k inhalaci v tlakovém obalu.

Lécivé pripravky TRIMBOW obsahuji kombinaci IéCivych latek beklometason dipropionét,
formoterol a glykopyrronium. Beklometason dipropionat ma v pfipadé inhalacniho podani
a exacerbace astmatu a pfitom ma méné nezadoucich uc€inkl nez kortikoid podavany
systémové. Beklometason dipropionat pusobi tak, ze zmenSuje otok a podrazdéni plic.
Formoterol a glykopyrronium jsou léCivé latky nazyvané bronchodilatancia s dlouhodobym
ucinkem. Pasobi rdznymi zpusoby a uvolfuji svaly v dychacich cestach. Tim napomahaiji
rozSifeni dychacich cest a umoznuji snadnéji dychat. Pravidelna Ié¢ba témito tfremi I1€Civymi
latkami pfinaSi ulevu od pfiznakUl, jako je dusnost, sipani a kaSel u dospélych pacientl
s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN), a také pomaha predchazet vzniku pfiznaku
CHOPN.

Lécivé pripravky TRIMBOW je dle souhrnu udaju o pfipravku indikovan k udrzovaci lécbé
u dospélych pacientu se stfedné zavaznou az zavaznou CHOPN, u nichz lé¢ba kombinaci
inhalaéniho kortikosteroidu a beta2-agonisty s dlouhodobym uc€inkem nebo kombinaci beta2-
agonisty s dlouhodobym uc¢inkem a dlouhodobé pusobiciho muskarinového antagonisty neni
dostatecna.

V dal$im se Ministerstvo odkazuje na Cl. V.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi jsou l|éCivé pfipravky TRIMBOW vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou nenahraditelné pro
pacienty, u nichz Ié¢ba kombinaci inhalaniho kortikosteroidu a inhalaéniho beta2-agonisty s
dlouhodobym u&inkem nebo lé¢ba kombinaci dlouhodobé pulsobiciho inhalaéniho beta2-
agonisty a dlouhodobé plsobiciho inhalaéniho anticholinergika neni dostate¢na, a pfipadny
vyvoz Ci distribuce do zahranii by tak mohly zpulsobit nedostupnost téchto IéCivych
pripravkd pro 1ébu pacientt v Ceské republice.

VIL.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich Iéciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy
pripravek, pri jehoz nedostatku bude ohrozena 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 pripravka.”

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o IéCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé
vyhodnoceni uvedenych skute¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného
lécivého pripravku nebo lécivych pripravka jiz dostate¢né nepokryva aktualni potreby
pacienti v Ceské republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo lé&ivych
pfipravki, kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientti v Ceské
republice danym léCivym pfipravkem nebo léCivymi pFipravky, bude ohroZzena dostupnost
a uéinnost lééby pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu
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zdravotnictvi tuto informaci, a to véetné podkladi 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) zékona o lé&ivech tak,
Ze pfi nedostatku 1éCivych pripravkt ROACTEMRA a lécCivych pripravki COMBAIR,
COMBAIR NEXTHALER a TRIMBOW bude ohrozena dostupnost a ucinnost 1é¢by pacientu
v Ceské republice s ohledem na jejich vyznamnost pii poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni IéCivych pfFipravkl ROACTEMRA a IéCivych pFipravkli COMBAIR,
COMBAIR NEXTHALER a TRIMBOW na Seznam podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona
o léCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano za ucelem
ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou IéCivych
pfipravkl  ROACTEMRA a Iécivych pripravki COMBAIR, COMBAIR NEXTHALER
a TRIMBOW, 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 opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych Ié€ivych pfipravk
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 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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