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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze 4. ¢ervence 2017
C : MZDR 32407/2017-3/FAR

MZDRXO00Z8EA5

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) jako spravni organ pfislusny podle § 11
pism. h) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve
znéni pozdéjSich predpisti (dale jen ,zakon o léCivech®), vyhlaSuje za ucCelem zajisténi

dostupnosti IéCivych pFipravk

IéCivé pfipravky

vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb toto

opatreni:

Nazev léCivého pripravku

Registraéni éislo Kéd SUKL
Drzitel rozhodnuti o registraci

VIMPAT 50MG TBL FLM 14

EU/1/08/470/001 0500287
UCB Pharma SA, Brusel, Belgie

VIMPAT 100MG TBL FLM 56

EU/1/08/470/005 0500291
UCB Pharma SA, Brusel, Belgie

VIMPAT 150MG TBL FLM 56

EU/1/08/470/008 0500294
UCB Pharma SA, Brusel, Belgie

VIMPAT 200MG TBL FLM 56

EU/1/08/470/011 0500297
UCB Pharma SA, Brusel, Belgie

(dale jen ,lé&ivé pFipravky VIMPAT) dodané do Ceské republiky, se zakazuje uzit k dalsi
distribuci &i vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky. OpatFeni plati do odvolani.
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Toto opatreni se vydava na zakladé nasledujicich duvodu:

Ministerstvo a Statni ustav pro kontrolu 1é€iv opakované obdrzely podnéty odborné a laické
vefejnosti s dotazy tykajici se nedostupnosti légivych pripravkd VIMPAT v CR. PrestoZe jsou
dle ministerstvu dostupnych informaci tyto 1é&ivé pripravky dodavany do CR v pravidelnych
dodavkach v dostate€ném mnozZstvi, jsou tyto léCivé pfFipravky nedostupné v distribuci a
nasledné v lékarnach.

V souvislosti s Gidaji o dodavkach légivych pripravkd VIMPAT do Ceské republiky ziskanymi
pfi ufedni Cinnosti ministerstva a udaji postoupenymi ministerstvu Statnim dstavem pro
kontrolu léCiv tykajicich se distribuce &i vyvozu léCivych pFipravki VIMPAT do zahranici
ministerstvo konstatuje, Ze distribuce ¢i vyvoz lé€ivych pfipravki VIMPAT do zahranici
vyznamnym zpUsobem negativné ovlivnila a ovliviiuje dostupnost téchto 1éCivych pfFipravku
pro ¢eské pacienty.

Lécivé pripravky VIMPAT patfi do farmakoterapeutické skupiny - antiepileptika, jina
antiepileptika. Obsahuiji 1éCivou latku lacosamidum. LéCivé pripravky VIMPAT jsou indikovany
k monoterapii a pridatné |écbé parcialnich zachvati se sekundarni generalizaci nebo bez ni
u dospélych a dospivajicich (16 -18 let) pacientl s epilepsii.

Vzhledem k tomu, ze by pfi dali pfipadné distribuci (vyvozu) IéCivych pfipravk(d VIMPAT
z Ceské republiky do zahraniéi, mohlo dochéazet k jejich dal$i nedostupnosti pro pacienty
v Ceské republice, a tim k vaznému ohroZeni vefejného zdravi, rozhodlo ministerstvo tak, jak
je uvedeno vyse.

Drzitelé distribuéniho opravnéni jsou povinni zajistit, Ze Ié€ivé pripravky VIMPAT budou
distribuovany pouze subjektim v souladu s § 77 odst. 1 pism. c) bod 2. a pism. h) zakona
o léCivech. Timto neni dotéeno predani predmétnych IéCivych pfipravkd v ramci distribu¢niho
fetézce v Ceské republice za Ucelem zajisténi efektivniho pokryti tzemi Ceské republiky za
predpokladu, Ze vyslednym koncovym odbératelem bude pouze subjekt opravnény k vydeji
léCivych pfipravkl podle § 82 odst. 2 zakona o IéCivech.

Toto opatieni plati ode dne jeho vyvéSeni na ufedni desce ministerstva.
OTISK UREDNIHO RAZITKA

v z. MUDr. Mgr. Michal Synek v. r.
vedouci oddéleni regulace cen a uhrad

PharmDr. Alena Tomaskova
feditelka odboru farmacie
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