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PREDBEZNE OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni

organ podle ustanoveni § 11 pism. h) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
,Zakon o |égivech®) vydava v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich prepist, (dale jen ,spravni fad“) a dale v souladu
s ustanovenim § 174 odst. 1 ve spojeni s ustanovenim § 61 odst. 1 spravniho fadu nasledujici

predbézné opatieni obecné povahy,

kterym se zakazuje uzit k dal$i distribuci & vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky Ié¢ivé

pripravky
Kéd SUKL Nazev lé¢ivého pripravku Registracni cislo Drzitel rozhodnuti
Doplnék nazvu o registraci
0176504 SUBUTEX 2MG 19/ 138/00-C Indivior UK Limited,
TBL SLG 7 Slough, Velka Britanie
0176506 .?gfl;-[gx?s MG 19/ 139/00-C Indivior UK Limited,
Slough, Velka Britanie
SUBOXONE 8MG/2MG .
0027903 SLG TBL NOB 7 EU/1/06/359/003 Ir?dlylor Europe
Limited, Dublin, Irsko
0027900 SUBOXONE 2MG/0,5MG EU/1/06/359/001 | Indivior Europe
SLG TBL NOB 7 o .
Limited, Dublin, Irsko

(dle jen ,éCivé pripravky SUBUTEX a SUBOXONEY).
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Oduvodnéni

Dne 25. 7. 2018 obdrzelo Ministerstvo prostfednictvim Statniho ustavu pro kontrolu 1&Civ (dale
jen ,Ustav*) informaci Evropské lékové agentury (EMA) tykajici se moznych problém
s dostupnosti [é€Civych pFipravkd SUBUTEX a SUBOXONE v Evropské unii, z divodu
nahlaSené zavady v jakosti u jedné Sarze l|éCivého pfipravku SUBUTEX a jedné Sarze
légivého pripravku SUBOXONE. Sarze predmétnych Ié&ivych pripravkd, u kterych byla
identifikovana zavada v jakosti, nebyly propustény do obéhu. V ramci Setfeni zavady v jakosti
byla pozastavena vyroba léCivych pfipravkl SUBUTEX a SUBOXONE, coz mUze negativné
ovlivnit dostupnost téchto IéCivych pfipravkl jak v ¢lenskych statech Evropské unie, tak
v Ceské republice.

Lécivé pripravky SUBUTEX (léCiva latka buprenorphini hydrochloridum) patfi do
farmakoterapeutické skupiny - IéCiva k terapii zavislosti na opioidech, ATC kod: NO7BCO1.
Tyto léCivé pFipravky jsou urCeny k substituéni IéCbé zavislosti na opioidech v ramci
specializované medicinske, socialni a psychologické péce, pficemz IéCba je urCena pro uZiti
u dospélych a dospivajicich ve véku od 15 let, souhlasicich sléCbou své zavislosti na
opioidech. Lécivé pripravky SUBOXONE (kombinace I|éCivych latek buprenorphini
hydrochloridum a naloxoni hydrochloridum) patfi do farmakoterapeutické skupiny - jina 1é€iva
nervového systému, léCiva k terapii zavislosti na opioidech, ATC kéd: NO7BC51. Tyto légivé
pfipravky jsou uréeny rovnéz k substitucni IéCbé zavislosti na opioidech v ramci Iékarske,
socialni a psychologické pése. Ugelem slozky naloxon je zabranit nespravnému
intraven6znimu pouziti. LéCba je rovnéz urCena pro uziti u dospélych a dospivajicich nad
15 let, ktefi souhlasili s Ié¢bou zavislosti.

LécCivé pripravky SUBUTEX a SUBOXONE obsahuji IéCivou latku buprenorphini
hydrochloridum, ktera je uvedena na seznamu ¢&. 5 psychotropnich latek v pfiloze €. 5 nafizeni
vlady 463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek. V souladu s ustanovenim § 20 odst. 1
zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakonu, ve znéni
pozdéjSich predpisu, je ke kazdému jednotlivému vyvozu navykovych latek a pfipravku tfeba
povoleni Ministerstva zdravotnictvi — oddéleni Inspektoratu omamnych a psychotropnich latek.

Ministerstvu — odboru farmacie, dbalého principd dobré spravy spocivajici ve vzajemném
souladu v8ech postupu spravnich organd, v souladu s ustanovenim § 8 spravniho fadu, je
z Ufedni Cinnosti znama skuteCnost, Zze predmétné 1éCivé pfipravky SUBOXONE jsou, na
zakladé povoleni vydanych oddélenim Inspektoratu omamnych a psychotropnich latek,
predmétem vyvozu do zahranici.

Ministerstvo reflektuje informace sdélené Evropskou lékovou agenturou, ze kterych vyplyva
skute€nost, Ze zavada v jakosti ovliviiuje dostupnost IéCivych pfipravk SUBUTEX také
v dalSich ¢lenskych statech Evropské unie, pricemz se Ize davodné domnivat, Ze by se mohly
légivé pFipravky SUBUTEX stat pfedmétem vyvozu do zahranici. Pfestoze v Ceské republice
jsou na trhu registrované a obchodované IéCivé pfipravky, které by mohly nahradit pfipadny
vypadek lécCivych pfipravkl SUBUTEX, vzhledem k velmi vyznamnému podilu léCivych
pfipravkl SUBUTEX na Ceském trhu z hlediska spotfeb, Ize dle posouzeni Ministerstva
ddvodné pochybovat o tom, Ze by drZitelé rozhodnuti o registraci ekvivalentnich IéCivych
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pFipravkl mohli bezprostfedné pruznym zplsobem reagovat na vypadek IéCivych pfipravku
SUBUTEX navysenim dodavek.

Vzhledem ktomu, Ze by pfi pfipadné distribuci ¢i vyvozu lécivych pfipravkid SUBUTEX
a SUBOXONE z Ceské republiky do zahrani¢i mohlo dochazet k jejich nedostupnosti pro
pacienty v Ceské republice, a tim kvaznému ohroZeni vefejného zdravi, pfistoupilo
Ministerstvo k vydani tohoto predbézného opatfeni obecné povahy, aby tak vytvofilo
podminky pro zajisténi dostupnosti léCivych pfipravkd SUBUTEX a SUBOXONE, které jsou
vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb, a to do doby, nez budou Ministerstvem
vyhodnoceny informace ve smyslu ustanoveni § 77c zakona o léCivech, po jejichz
vyhodnoceni bude toto opatfeni bud bez dalSiho zruSeno, nebo bude zruseno opatfenim
obecné povahy, kterym se lécivé pfipravky SUBUTEX a SUBOXONE podle ustanoveni § 11
pism. q) ve spojeni s ustanovenim § 77c odst. 2 zakona o léCivech zafadi na seznam léCivych
pFipravk(, jejichz distribuci do zahraniéi maji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle
ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o léCivech.

Vzhledem k vySe uvedenému ma Ministerstvo za to, Zze vydani predbézného opatfeni obecné
povahy je zcela nezbytné pro zatimni Upravu pomeérd, jelikoz pfi jeho nevydani by mohlo dojit
k nedostupnosti léCivych pfipravkll SUBUTEX a SUBOXONE a v dusledku toho k ohrozeni
Zivota a zdravi pacientti v Ceské republice.

Drzitelé distribuéniho opravnéni jsou povinni zajistit, ze lécivé pripravky SUBUTEX
a SUBOXONE budou distribuovany pouze subjektiim v souladu s ustanovenim § 77 odst. 1
pism. c) bod 2. apism. h) zédkona o IéCivech. Timto neni dotCeno pfedani pfedmétného
légivého pfipravku v ramci distribuéniho Fetézce v Ceské republice za Udelem zajisténi
efektivniho pokryti Uzemi Ceské republiky za predpokladu, Ze vyslednym koncovym
odbératelem bude pouze subjekt opravnény k vydeji IéCivych pFipravkld podle ustanoveni § 82
odst. 2 zakona o IéCivech.

Toto pfedbézné opatfeni nabyva uc€innosti nasledujicim kalendarnim dnem po jeho vyvéseni
na ufedni desce Ministerstva.
Pouceni

Podle ustanoveni § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatieni obecné povahy podat
opravny prostfedek.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova
feditelka odboru farmacie
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