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OPATRENI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,2akon o IéCivech®), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdgjSich pfepisl (dale jen ,spravni fad*) vydava toto opatieni obecné povahy,
kdy

dnem nabyti G¢innosti tohoto opatfeni obecné povahy se zrusSuje predbézné opatieni obecné
povahy ze dne 22. ervna 2018, &. j. MZDR 25069/2018-2/FAR, které zakazuje uzit k dalsi
distribuci &i vyvozu mimo tuzemi Ceské republiky lé&ivy pripravek

Nazev lééivého Drzitel rozhodnuti
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(déle jen ,léCivy pripravek COSOPT FREE").
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Oduvodnéni:

Na pocatku &ervna 2018 Ministerstvo obdrzelo podnét tykajici se nedostupnosti 1&€€ivého
piipravku COSOPT FREE v Ceské republice. Prestoze byl dle Ministerstvu dostupnych
informaci tento lé&ivy pripravek dodavan do Ceské republiky v pravideinych dodavkach
v dostateéném mnozZstvi, byl pfipravek nedostupny v distribuci a nasledné v Iékarnach.

Ministerstvo k provéreni dostupnosti I&é€ivého pfipravku COSOPT FREE vyzvalo Statni Gstav
pro kontrolu 1&&iv (dale jen ,Ustav*) ke sdéleni udaja tykajici se mozné distribuce &i vyvozu do
zahraniéi. V souvislosti s Gdaji predanymi Ministerstvu Ustavem Ministerstvo zjistilo, Ze
distribuce ¢&i vyvoz lécivého pfipravku COSOPT FREE do zahrani¢i vyznamnym zpUsobem
negativné ovliviiuje dostupnost tohoto Ié€ivého pfipravku pro Ceské pacienty.

Dne 22. éervna 2018 bylo na ufedni desce Ministerstva vyvéSeno predbézné opatieni obecné
povahy &. j. MZDR 25069/2018-2/FAR, kterym Ministerstvo jako pfislusny spravni organ podle
ustanoveni § 11 pism. h) zakona o lédivech a v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1
spravniho fadu a dale v souladu s ustanovenim § 174 odst. 1 ve spojeni s ustanovenim § 61
odst. 1 spravniho fadu, zakazalo uzit k dal$i distribuci & vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky
Ié¢ivy pripravek COSOPT FREE, ¢imz doslo k zatimnimu upraveni pomér(i ve vztahu
k tomuto léCivému pfipravku, coz bylo nezbytné s ohledem na zajisténi dostupnosti Iéivého
pFipravku COSOPT FREE pro pacienty v Ceské republice.

Dne 3. fijna 2018 Ministerstvo vyzvalo Ustav ke sdéleni aktualnich Gdaji tykajicich se
lé&ivého pFipravku COSOPT FREE, kterymi Ustav disponuje.

Odpovéd Ustavu byla dorugena Ministerstvu 10. Fijna 2018. Z Gdaji poskytnutych Ustavem je
zfejmé, Ze v prubéhu platnosti pfedbézného opatfeni obecné povahy €. j. MZDR 25069/2018-
2/FAR ze dne 22. Cervna 2018 nebyl a neni léCivy pfipravek COSOPT FREE predmétem
distribuce &i vyvozu do zahraniéi.

Dne 2. fijna 2018 bylo vyzvano €eské zastoupeni drZitele rozhodnuti o registraci, spole¢nost
Santen Oy, odstépny zavod, se sidlem Strakonicka 1199/2d, Hiuboéepy, 150 00 Praha 5 (dale
jen ,spoleénost Santen Oy“), ke sdéleni aktualnich informaci tykajici se dostupnosti lé&ivého
pfipravku COSOPT FREE.

Vyjadreni spole¢nosti Santen Oy bylo doru¢eno Ministerstvu dne 11. fijna 2018.

Dle vyjadfeni spole¢nosti Santen Oy byly dodavky légivého pfipravku COSOPT FREE do
Ceské republiky obnoveny v Fijnu 2018, ale z dlivodt problém( na strané vyroby byly dodavky
Ié¢ivého pfipravku COSOPT FREE mensi. Lécivy pfipravek COSOPT FREE byl pfedmétem
znacného vyvozu do zahranici, ktery pfevySoval spotiebu pacientl. Spole¢nost Santen Oy
dale uvedia, Ze z duvodu pripadného vyvozu &i distribuce [é¢ivého piipravku COSOPT FREE
do zahrani¢i by mohlo opét dojit k rychlému vypadku a ohroZeni dostupnosti pfipravku pro
pacienty, a proto navrhla ponechat pfedbézné opatrfeni obecné povahy v platnosti.



Ministerstvo posoudilo informace predané Ustavem a spolednosti Santen Oy a uvadi
nasledujici:

Lédivy pfipravek COSOPT FREE patfi do farmakoterapeutické skupiny — antiglaukotika
a miotika — beta-blokatory - timolol, kombinace, ATC kdéd SO01ED51. Légivy pfipravek
COSOPT FREE je indikovan k |é¢bé zvy$eného nitrooéniho tlaku u pacientt s glaukomem
s otevienym Uhlem nebo s pseudoexfoliaénim glaukomem, pokud je monoterapie lokalnim
betablokatorem nedostate¢na. Jiny |&Civy pfipravek obsahujici uvedenou kombinaci lécivych
latek bez konzervaénich piisad v CR neni na trhu.

Glaukom neboli zeleny zakal je chronicka, progresivni a ireverzibilni optickd neuropatie.
Glaukom ma mnoho pfi€in a rlzné klinické projevy. Je to skupina onemocnéni, ktera jsou
¢asto (ne vzdy) spojena se zvySenym nitrooénim tlakem. Nitrooéni tlak je vSeobecné
povaZovan za nejvyznamné;jsi rizikovy faktor. Cim vy$8i jsou hodnoty nitrooéniho tlaku, tim
vy$$i je riziko vzniku a progrese glaukomového poskozeni. Primarni glaukom s otevienym
Ghlem je nejcastéj$im typem glaukomu, tvofi asi 60-70 % vSech glaukom(. Postihuje vétdinou
obé& oé&i, Casto asymetricky a projevuje se zvySenym nitrooénim tlakem. Cilem IéEby
primarniho glaukomu s otevienym Uhlem je snizit nitroo¢ni tlak na hodnotu ,cilového tlaku,
zabranit progresi poSkozeni zrakového nervu a minimalizovat vedlej§i G€inky a komplikace
IéCby.

Pfipravek COSOPT FREE obsahuje dvé 1&Civé latky - dorzolamidi hydrochloridum a timololi
maleas. Kazda z téchto dvou latek snizuje zvySeny nitroo¢ni tlak omezenim tvorby komorové
vody; ale dochazi k tomu riznym mechanismem G&inku.

Dorzolamidi  hydrochloridum je U&inny inhibitor lidské karboanhydrazy-ll. Inhibice
karboanhydrazy v cilidrnich procesech oka sniZzuje sekreci komorové tekutiny, pravdépodobné
zpomalenim tvorby hydrogenuhli¢itanovych ionth s naslednym snizenim transportu sodiku
a tekutin. Timololi maleas je neselektivnim blokatorem betaadrenergnich receptorl. Pfesny
mechanismus ucinku latky timololi maleas pfi sniZovani nitrooéniho tlaku nebyl dosud
stanoven, i kdyZ studie s pouzitim fluoresceinu a tomografické techniky naznacuji, ze hlavnim
ucinkem by mohla byt omezena tvorba komorové vody. V nékterych studiich vSak bylo
pozorovano i mirné zvyseni odtoku komorovych tekutin. Kombinovany uéinek téchto dvou
léCivych latek vede k vétsimu snizeni nitrooéniho tlaku nez pfi samostatné aplikaci kazdé
slozky.

Po lokalni aplikaci snizuje pfipravek COSOPT FREE zvyS$eny nitrooéni tlak bez ohledu na to,
zda souvisi nebo nesouvisi s glaukomem. Tento léCivy prFipravek sniZuje nitrooéni tlak bez
béznych nezadoucich Ucinkll miotik, jako jsou noéni slepota, akomodaéni spasmus a pupilarni
konstrikce. Lécivy pfipravek COSOPT FREE ma nezastupitelné misto v [éébé priméarniho
glaukomu s otevienym Uhlem u pacientd, ktefi by méli prospéch z oénich kapek neobsahujici
konzervaéni latky.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi je l&Civy pfipravek COSOPT FREE vyznamny pro
poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot u nékterych (zejména rozlétenych)
pacient( by jeho nedostupnost mohla negativnim zplsobem ovlivnit jejich 1é€bu.



Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o 1é&ivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich léciv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lécivy
pripravek, pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a tcinnost Iééby pacientu
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych prfipravki.”

Dle ustanoveni § 77¢ odst. 1 véty tieti zakona o lé&ivech plati, ze ,Pokud Ustav na zékladé
vyhodnoceni uvedenych skutecnosti dojde k zéavéru, Ze aktualni zasoba predmétného
lécivého pripravku nebo léCivych pripravka jiZ dostatecné nepokryvé aktuaini potreby pacientu
v Ceské republice a nedostatkem tohoto léSivého pripravku nebo Iédivych pfipravkd,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potreb pacientii v Ceské republice danym
lécivym pfipravkem nebo léCivymi pfipravky, bude ohroZzena dostupnost a ucinnost lécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym
ovlivnénim poskytovéni zdravotnich sluZzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto informaci,
a to vdetné podkladu a informaci, na jejichZ zakladé Ustav k tomuto zévéru dosel.”

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77c¢ odst. 2 zakona o I&ivech vyhodnotilo informace
pfedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak,
ze pii nedostatku Ié¢ivého pfipravku COSOPT FREE bude ohrozena dostupnost a uéinnost
légby pacientdl v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni
péde (viz vyse), protez dne 14. 12. 2018 vydalo navrh opatfeni obecné povahy, &. j. MZDR
25069/2018-6/FAR, jimz by byl Ié¢ivy pfipravek COSOPT FREE umistén na Seznam.

Dne 2. 1. 2018 obdrzelo Ministerstvo vyjadieni spoleénosti Santen Oy, & j. MZDR
25069/2018-7/FAR, v némz spoleénost Santen Oy uvedla, Ze dodavky lédivého pfipravku
COSOPT FREE byly obnoveny v piné vysi a byla vytvofena dostateéna rezerva, aby nedoslo
k vypadkim a zaroven, Ze se objevila dostupna alternativa.

Vzhledem ke skute¢nosti, 2e odpadl| duvod pro vydani opatfeni obecné povahy, jimz by byl
léCivy pfipravek COSOPT FREE umistén na Seznam, Ministerstvo od tohoto upustilo. Jelikoz
byly poméry zatimné upraveny pfedbéZznym opatfenim obecné povahy ze dne
22. ¢ervna 2018, &. j. MZDR 25069/2018-2/FAR, se toto dle ustanoveni § 174 odst. 1
ve spojeni s ustanovenim § 61 odst. 3 spravniho fadu nabytim uéinnosti opatfeni obecné
povahy rusi, a to téZ vzhledem k vySe uvedenému odpadnuti diivodu.



Pouceni:
Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostiedek. Opatfeni obecné povahy nabyva U&innosti dnem nasledujicim

po dni jeho vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odavodnéni mlze podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 spravniho Ffadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

prof. MUDr. Roman Prymula, CSc., Ph.D., v. r.
nameéstek pro zdravotni péci

Vyvéseno dne: 7. ledna 2019
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