MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 23.8ervence 2014
C.j.. MZDR 30363/2014

IR

MZDRX0OMW1FG

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfisluny podle § 11 pism. h) zakona
C. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich
predpist (déle jen ,zakon o légivech®), vyhlasuje za udelem zajisténi dostupnosti I&Civych
pripravkd vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb toto

opatfeni:

léCivy pfipravek ANTABUS por.tbl.eff. 50x400mg, reg.Cislo 87/131/76-C, kod SUKL
0128705, dodany do Ceské republiky, se zakazuje uzit k dalsi distribuci &i vyvozu mimo
Gzemi Ceskeé republiky. Opatreni plati do 31. srpna 2014.

DrZitelé distribuéniho opravnéni jsou povinni zajistit, Ze dany IéCivy pripravek bude dodavan
pouze osobam, které jsou opravnény vydavat lééivé pFipravky v Ceské republice v souladu
s § 77 odst. 1 pism. ¢) bod 2 a pism. h) zakona o légivech. Timto neni dotéeno pfedani
daneho lédivého pfipravku v ramci distribuéniho retézce v Ceské republice za uUcelem zajisténi
efektivniho pokryti dzemi Ceské republiky za predpokladu, Ze vyslednym koncovym
odbératelem bude pouze osoba opravnéna k vydeji Iégivych pfipravkd podle § 82 odst. 2
zakona o lécivech.

Toto opatfeni vydava ministerstvo na zakladé nasledujicich diivodu:

Dne 4. 6. 2014 obdrZelo Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo") Zadost spoleénosti
Actavis CZ a.s., se sidlem Radlickd 608/2, 150 00 Praha 5, I&: 26447584(dale jen ,spol.
Actavis CZ as.”), zastupujici spole¢nost Actavis Group PTC, Island, ktera je drzitelem
rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku ANTABUS por.tbl.eff. 50x400mg, reg.&islo
87/131/76-C, kéd SUKL 0128705, (dale jen ,pfipravek ANTABUS"), o vydani opatfeni
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ministerstva spogivajici v zakazu uziti pfipravku k dalsi distribuci &i vyvozu mimo Gzemi Ceské
republiky, a to do 31. srpna 2014.

Spol. Actavis CZ a.s. v textu své 3adosti uvedia, Ze pfipravek ANTABUS je na Ceském trhu
jediny registrovany pfipravek s lé&ivou latkou disulfiram, ktery se pouZiva k IéEbé& chronického
alkoholizmu. PFipravek neni nahraditelny jinou v CR dostupnou medikaci.

Spol. Actavis CZ a.s. dale uvedla, Zze od doby uvedeni pfipravku ANTABUS na Sesky trh
(registrace jiz v roce 1976) byla jeho spotfeba konstantni a pfedvidatelna, coz umoznilo
plynulé zasobovani. Od dubna 2013 v&ak doslo k naristu prodeji a2 na 4-nasobek spotfeby,
coz zplsobilo vypadek. Po obnoveni dodavek v zari 2013 spotfeba opét vykazovala
v prumeéru dvojnasobné zvyseni, které vedlo k dal$imu vypadku. Jak spol. Actavis CZ a.s.
sdélila, pfipravek je vyrab&n smiuvnim vyrobcem a vyroba je planovana dlouhodobé, proto
neni mozZné rychle reagovat na velké vykyvy poptavky. Bylo sice domluveno zvy8eni dodavek
od vyrobce, tyto jsou ale limitovény a panuje obava, ze nepokryji souasné domaci spotiebu
i reexport do zemi EU. Podle informaci, které ma spol. Actavis CZ a.s. k dispozici, je pFipravek
z Ceskeé republiky distribuovan kvili své nizké cené (pfestoze byla po prvnim vypadku
zvy$ena) zejména do Danska a pravdépodobné i jinych zemi. Jednouy z moznosti, jak situaci
Fesit, by bylo dal$i zvyseni ceny pripravku tak, aby prestala byt atraktivni pro reexport, avsak
opatreni by postihlo zejména eské pacienty. .
Spol. Actavis CZ a.s. z uvedenych dlvodi povazuje opatfeni ministerstva, o které 7ada, za
nejvhodnéjsi zplsob fedeni situace v zajmu zajisténi dostupnosti pripravku ANTABUS pro
Ceské pacienty.

S ohledem na shora uvedené skute¢nosti si ministerstvo k predloZené Zadosti vyzadalo
stanovisko Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv (déle jen ,,Ustav“). Ustav ve svém stanovisku sp.
zn. SUKLS138939/2014 ze dne 16. 6. 2014, pokud se tyka skutednosti rozhodnych pro
posouzeni Zadosti, uvedl, Ze pfipravek ANTABUS obsahuje lé€ivou Iatku disulfiram a je
zaregistrovan jako adjuvans pfi odvykaci lé¢bé chronického alkoholismu u spolupracujicich
alkoholiki. Mél by byt uzivan ve spojeni s pfislusnou komplexni psychiatrickou lé&bou.
Pripravek je uréen k 1é&bé dospélych pacient.

Dale Ustav uvedl, Ze pfipravek ANTABUS, obsahuje légivou latku disulfiram, ktera patti mezi
latky vyznamné pro poskytovani zdravotni péce, protoZe se pouziva k 16&bé alkoholismu, tj.
nemoci, ktera ma velice $iroky negativni dopad na fyzicky a psychicky stav jak jednotlivce tak
ina jeho okoli. Ustav se tedy dale zabyval zejména jeho nahraditelnosti, jako druhou
nezbytnou podminkou pro piijeti opatreni dle § 11 pism. h) zakona o lé&ivech.

Vtéto souvislosti Ustav uvedl, Ze na &eském trhu neni dostupny jiny légivy pfipravek
s obsahem |é¢ivé latky disulfiram nebo s I&Civou latkou s obdobnym mechanismem G&inku.
Proto Ustav povazuje pfipravek ANTABUS za nenahraditeiny. Dle vyjadreni pfedsedy
Spoleénosti pro navykové nemoci MUDr. Petra Popova, MHA, je, s ohledem na skutecnost, Ze
v Ceské republice neni k dispozici jiny pfipravek se stejnym Gcinkem, jako u pfipravku
ANTABUS, a ani s obsahem (ginné latky disulfiram, v ramci své indikace a klinické praxe
jinym pfipravkem nenahraditelny.

V zévéru svého stanoviska Ustav sdelil, Ze po zvaZeni vSech skute&nosti dospél k nazoru, ze
v daném pfipadé jsou naplnény obé& podminky nutné pro pfijeti opatfeni die § 11 pism. h)
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zakona o léCivech, tj. vyznamnost piipravku pro poskytovani zdravotni péce a jeho
nenahraditelnost.

Podle nazoru ministerstva se v daném pfipadé jedna o situaci, kterd plné spada pod
§ 11 pism. h) zakona o lé&ivech a je namisté vydani opatfeni tak, jak je uvedeno ve vyroku
rozhodnuti.

Pro aplikaci daného ustanoveni je nezbytné, aby byly kumulativné (tedy souc¢asné) spinény
nasledujici podminky:
a) opatfeni pfijatd ministerstvem musi sméfovat k zajisteni dostupnosti [&&ivych
pfipravku,
b) opatfeni musi sméfovat k zaji$téni dostupnosti pouze takovych Iégivych pripravka,
které jsou vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.
Pfi  hodnoceni nahraditelnosti pfipravku ANTABUS se ministerstvo ztotoZfiuje se
stanoviskem Ustavu kde je konstatovano, Ze dotéeny pfipravek povazuje za nenahraditelny.
Druhou podminkou je, aby légivy pfipravek, jehoz dostupnost ma byt zajisténa, byl pro
poskytovani zdravotnich sluZeb vyznamné. Vyznamnym muze byt pouze takovy IeCivy
pripravek, ktery je pii poskytovani zdravotnich sluzeb dilezity, pficemz jeho dulezitost nemusi
spocivat pouze v zavaznosti onemocnéni, k jehoz |1&¢bé je uréen, ale iv dal$ich faktorech,
napfiklad v cilové skupiné pacient, lIékové formé & cesté podani. S ohledem na skuteénost,
Ze piipravek ANTABUS je pouzivan jako adjuvans pfi odvykaci IéEb& chronického
alkoholismu u spolupracujicich alkoholikil a na trhu v Ceské republice neexistuje pfipravek se
stejnym sloZenim, domniva se ministerstvo, Ze i druha podminka § 11 pism. h) byla splnéna.

Vzhledem k mozné hrozbé vyvozu pfipravku ANTABUS z Ceské republiky do jiného
Clenského statu, a tedy vzniku reainé nedostupnosti daného pfipravku pro pacienty v Ceské
republice, a k tomu, Zze ho nelze nahradit jinymi lecivymi pripravky, rozhodlo ministerstvo tak,
jak je uvedeno vyse.

Toto opatfeni plati ode dne jeho vyvéseni na Ufedni desce Ministerstva zdravotnictvi.

MUDr Svatopluk Némedéek, MBA
= ministr zdravotnictvi
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Ovérovaci dolozka autorizované konverze do dokumentu obsaZeného v datové zpravé

Ovétuji pod pofadovym Cislem 62821444-25785-140723093259 , 7e tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé

do podoby elektronické, skladajici se z 2 listu(l), se doslovné shoduje s obsahem vstupu.

Zajistovaci bez zajistovaciho prvku
prvek:

Ovétujici osoba: Eva Sadilkova
Vystavil: Ministerstvo zdravotnictvi
V Praze dne 23.7.2014
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