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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze 16. 12. 2014
C. j-- MZDR 62648/2014/FAR

Ministerstvo zdravotnictvi, jako spravni organ pfislusny podle § 11 pism. h) zakona
€. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich
predpisi (dale jen ,zakon o léCivech®), vyhlaSuje za uUCelem zajiSténi dostupnosti 1éCivych
pripravkd vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb toto

opatfeni:

povoluje se uvest do obéhu leCivy pfipravek GABITRIL 10mg por.tbl.fim. 50x10mg,
reg.Cislo 21/219/99-C, kod SUKL 0017065, v polské embalazi.

Drzitelé distribuCniho opravnéni jsou povinni zajistit, Ze dany IéCivy pfipravek bude dodavan
pouze osobam, které jsou opravnény vydavat légivé piipravky v Ceské republice v souladu
s § 77 odst. 1 pism. ¢) bod 2 a pism. h) zdkona o IéCivech. Timto neni dotéeno pfedani
daného légivého piipravku v ramci distribuéniho Fetézce v Ceské republice za uéelem zajisténi
efektivniho pokryti Uzemi Ceské republiky za predpokladu, Ze vyslednym koncovym
odbératelem bude pouze osoba opravnéna k vydeji l1éCivych pfipravki podle § 82 odst. 2
zakona o lécivech.

Toto opatreni vydava ministerstvo na zakladé nasledujicich divodu:

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo) obdrZelo cestou Statniho ustavu pro
kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav*) informaci uvadsjici, Ze

e drzitel rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku GABITRIL 10mg oznamil ke dni

1. 12. 2014 preruSeni dodavek s tim, Zze dodavky jiz nebudou obnoveny

e pripravek GABITRIL 10mg byl v CR registrovan v roce 2000 v ramci narodni
registrace,
drzitelem rozhodnuti o registraci je spole¢nost Chiesi CZ s.r.0., Praha,
spotfeby pfipravku €ini: r. 2012 — 938ks; r. 2013 — 683 ks; r. 2014 — 539 ks,
pfipravek GABITRIL 10mg obsahuje IéCivou latku monohydrat tiagabin —hydrochloridu,
vydej pfipravku je vazan na lékarsky predpis,
pfipravek GABITRIL 10mg je uréen pro dospélé a déti starsi 12 let,
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e SPC tohoto pfipravku uvadi nasledujici indikace (podrobné&jsi informace viz SPC):
Pfidatna (add-on) Ié¢ba parcialnich zachvatll se sekundarni generalizaci nebo bez ni,
u nichz nejsou jina antiepileptika dostate¢né ucinna.
Pokud se tyka nahraditelnosti pfipravku GABITRIL 10mg Ustav sdélil, ze v CR nejsou
dostupné zadnée l1éc€ivé pripravky s obsahem léCivé latky tiagabin pro peroralni podani a pokud
pacient uziva pripravek GABITRIL 10mg a je na ném kompenzovan, nelze jej nahradit
zadnym jinym antiepileptikem bez rizika dekompenzace stavu. Dany |éCivy pfipravek je tedy
pro tuto skupinu pacientl nenahraditelny.

Ministerstvo zdravotnictvi se dne 14. 11. 2014 vzhledem k uvedenym skuteCnostem obratilo
(ve smyslu ustanoveni bodu 2. pism a) odst. b. Pfikazu ministra €. 20/2011 ,Koordinace
Cinnosti Ministerstva zdravotnictvi a Statniho Ustavu pro kontrolu l€Civ pfi feSeni nékterych
specifickych procest vramci zajiSténi dostupnosti |éCivych pfFipravkll vyznamnych pfi
poskytovani zdravotni péce*) na ustav s vyzvou k uvefejnéni informace o situaci mimoradné
potfeby a uskute¢néni oteviené vyzvy k podavani navrhu specifického Ié€ebného programu
s vyuzitim neregistrovaného humanniho [éCivého pfipravku obsahujiciho |éCivou latku
tiagabini (tiagabini hydrocloridum), v sile 10mg v jednotce pevné lékové formy urcené pro
peroralni podani (napf. potahované tablety) a indikovaného jako pfidatna (add-on) Ié¢ba
parcialnich zachvatl se sekundarni generalizaci nebo bez ni, u nichz nejsou jina
antiepileptika dostate¢né uéinna, a to s ur¢enim pro dospélé a déti starsi 12 let.

Vyzva Ustavu byla zvefejnéna na jeho webovych strankach dne 21. 11. 2014. Do souéasné
doby vSak Ministerstvu zdravotnictvi Zadny navrh Ié€ebného programu nebyl predlozZen.

Ministerstvo zdravotnictvi s ohledem na riziko nedostupnosti nenahraditelného lécivého
pripravku pro pacienty v Ceské republice rozhodlo tak, jak je uvedeno vySe.

Toto opatfeni plati ode dne jeho vyvéSeni na ufedni desce Ministerstva zdravotnictvi az do
jeho odvolani, které bude provedeno shodnym zpusobem.

PharmDr. Alena Tomaskova v.r.
feditelka odboru farmacie
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