MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 22. prosinec 2021
C. j.: MZDR 39895/2021-5/0LZP
Sp. zn. OLZP: S25/2021

MZDRX011S60D

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zdkona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o zmé&nach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich prepisl (dale jen ,spravni fad*)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1é€Civy pfipravek na seznam
léCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu |éCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Nazev lé€ivého pripravku Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o Registraéni éislo . .
Doplnék nazvu o registraci

Teva Pharmaceuticals
VINBLASTIN TEVA
0129597 IMG/ML INJ SOL 1X10ML 44/314/09-C QR, s.,r.o., Praha,
Ceska republika

(déle jen ,lé&ivy piipravek VINBLASTIN TEVA®).

Oduvodnéni:

Dne 1. 11 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho tstavu pro kontrolu I&&iv (dale jen ,Ustav®)
sdéleni k ohroZeni dostupnosti IéCivého pFipravku VINBLASTIN TEVA ve smyslu § 77c
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 1. 11. 2021, &. j- sukl299100/2021, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 39895/2021-1/OLZP, uvedl, Zze obdrzel dne 25. 10. 2021 od drzitele
rozhodnuti o registraci, spoleCnosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem
Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5, ICO: 256 29646 (dale jen ,drztel rozhodnuti
o registraci) informaci o predpokladané omezené dostupnosti [éCivého pfipravku
VINBLASTIN TEVA z logistickych davodu.
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Lécivy pripravek VINBLASTIN TEVA se dle platného souhrnu udaji o pfipravku pouziva
v monoterapii, ale obvykle se pouziva v kombinaci s jinymi cytostatickymi pFipravky
a/nebo v kombinaci s radioterapii nasledujicich malignit:

- zhoubny lymfom nehodgkinského typu,
- Hodgkinova choroba,
- pokrogily testikularni karcinom,

- rekurentni nebo metastazujici karcinom prsu (jestlize rezim zalozeny na antracyklinu
selhal),

- histiocytoza Langerhansovych bunék (histiocystoza X).

Lécivy pripravek VINBLASTIN TEVA je jediny registrovany a obchodovany IéCivy pfipravek
v ATC skupiné LO1CAO1 (vinka alkaloidy a analoga; vinblastin) obsahujici lé€ivou latku
vinblastini sulfas.

Z pisemného sdéleni drzitele rozhodnuti o registraci vyplyva, Ze omezeni dostupnosti
leCivého pfipravku VINBLASTIN TEVA Ize oCekavat na prfelomu roku. Planovana dodavka
na 15. 12. 2021 by méla byt v mnozstvi 545 baleni. Drzitel rozhodnuti o registraci ma
v souCasné dobé skladové zasoby do konce roku 2021.

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkach Iégivého pripravku
VINBLASTIN TEVA do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci
do zahrani€i, a to za obdobi od fijna 2020 do zafi 2021:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
VINBLASTIN TEVA 430
0129597 1MG/ML INJ SOL 1X10ML 2.341 (16 %)

U IéCivého pfipravku VINBLASTIN TEVA doslo v mésici Cervenci 2021 k vyvozu
do zahrani€i, objem vyvezenych baleni byl 200 ks. V tomto pfipadé podil vyvozu odpovidal
mésicni hodnoté 49,6 %.

Dne 23. 11. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu doplnéni ke sdéleni k ohrozeni
dostupnosti lé¢ivého pfipravku VINBLASTIN TEVA ze dne 22. 11. 2021,
&. j. sukl316933/2021, ve kterém Ustav sdélil, Ze dne 19. 11. 2021 obdrzel od drZitele
rozhodnuti o registraci informaci o pferuseni dodavek IéCivého pfipravku VINBLASTIN TEVA
s datem platnosti od 31. 1. 2022 z vyrobnich ddvodd (problém s dodavkami IéCivé latky).
Datum predpokladaného obnoveni dodavek je planovano na unor 2022. Stav zasob lécivého
pripravku VINBLASTIN TEVA na skladé drzitele rozhodnuti o registraci ke dni 19. 11. 2021
odpovidal hodnoté 450 baleni, coz pfi primérné mési¢ni spotfebé& 198 kusu baleni odpovida
zasobé pfiblizné na 2,3 mésice.
Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutecnosti doSel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
lécivého pripravku VINBLASTIN TEVA jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacient
v Ceské republice. Légivy pripravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb
a situace tak napliuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni 1éCivého
pfipravku na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientt
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bude ohroZena dostupnost a G&innost 1é8by pacientl v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

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

Podle souhrnu Uudaji o pfipravku patfi |éCivy pFipravek VINBLASTIN TEVA
do farmakoterapeutické skupiny antineoplastika, alkaloidy a vinca-alkaloidy, ATC kod:
LO1CAO01.

Lécivy pripravek VINBLASTIN TEVA je na trh uvadén v Iékové formé injekéni roztok.

Lécivy pripravek VINBLASTIN TEVA se mlze pouzit v monoterapii, ale obvykle se pouziva
v kombinaci s jinymi cytostatickymi pfipravky a/nebo v kombinaci s radioterapii nasledujicich
malignit:

- zhoubny lymfom nehodgkinského typu,
- Hodgkinova choroba,
- pokrogily testikularni karcinom,

- rekurentni nebo metastazujici karcinom prsu (jestlize rezim zalozeny na antracyklinu
selhal),

- histiocytéza Langerhansovych bunék (histiocystéza X).

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o cytostatikum k Ié€bé& onkologickych onemocnéni, ktera jsou
zpusobila ohrozit pacienta na zivoté, pfipadné ma potencial vyznamné narusit kvalitu Zivota
pacienta, Ize tento léCivy pfipravek povazovat za vyznamny pro poskytovani zdravotnich
sluzeb pfi Ié€bé velmi zavaznych onemocnéni.

S ohledem na skuteénost, Ze se jedna o jediny registrovany a obchodovany IéCivy pfipravek
v ATC skupiné LO1CAO1 v lékové formé injekéni roztok, ktery neni nahraditelny jinym
IeéCivym pFipravkem s obdobnymi terapeutickymi vlastnostmi, shledalo Ministerstvo, Ze je
ohroZena dostupnost |é&by pacientd v Ceské republice. P¥ipadny vyvoz ¢&i distribuce
do zahrani¢i 1éCivého pfipravku VINBLASTIN TEVA by mohl zpUsobit nedostupnost tohoto
IéCivého pfipravku.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Zze zafazeni léCivého pfipravku
VINBLASTIN TEVA na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto
légivého piipravku pro 1é&bu pacient v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zédkona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti huméannich
léCiv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lécivy pripravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost Iééby pacienti v Ceské
republice s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych lécivych pFipravka.”
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Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o |é&ivech plati, ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného léciveho pfipravku
nebo lécivych pfipravki jiz dostatedné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pripravku nebo IéCivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost Iécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to vcetné podkladi a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pii nedostatku légivého
pripravku VINBLASTIN TEVA bude ohroZena dostupnost a u&innost 1é&by pacientt v Ceské
republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zafrazeni 1éCivého pfipravku VINBLASTIN TEVA na Seznam podle § 77¢
odst. 2 zakona oléCivech. S ohledem na skuteCnost, ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostate¢nou
zasobou léCivého pfipravku VINBLASTIN TEVA, coz vyplyva zvySe uvedeného, byla
v souladu s § 173 odst. 1 véty étvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena uc€innost
opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného |éCivého pFipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o léCivech.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho oduvodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru IéCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 22. prosince 2021
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