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OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,Ustav*) jako pfisludny spravni organ podle § 13 odst. 2 pism. q)
zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o l1écivech),
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o léCivech”), ve spojeni s § 33c vétou prvni zakona
o lécivech a v souladu s § 171 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpis(

(dale jen ,spravni rad”“)

’ Y

podle § 33b odst. 2 a 3 zdkona o |éCivech oznacuje nasledujici 1éCivé pfipravky pfiznakem ,omezend
dostupnost”:

Tabulka 1
Kéd SUKL Nazev lécivého pFipravku Registracni Cislo Oznaceni pfiznakem ,omezena
Doplnék nazvu dostupnost”
0168088 XEPLION EU/1/11/672/003 podle & 33b odst. 3 zdkona
75MG INJ SUS PRO 1+2J o |écivech
0247839 EGOROPAL 68/147/20-C podle § 33b odst. 2 zdkona
75MG INJ SUS PRO ISP 1+2) o léc¢ivech

7

(samostatné dale také jen ,0168088“, ,0247839“ nebo spoleéné dale také jen ,pfedmétné lécivé
pripravky”),
Il.

v souladu s § 33c vétou druhou zakona o IécCivech nabyva toto opattfeni obecné povahy Ucinnosti dne
28.11.2024.

z

Odavodnéni:

Ustav obdrzel ve smyslu § 33 odst. 2 zdkona o lé&ivech nasledujici ozndmeni o pFeruseni uvadéni
0247839 na trh v Ceské republice:

Tabulka 2
K6d SUKL | Nazev lécivého pripravku Registracni Cislo Platnost od Datum Predpokladany Davod
Doplnék nazvu oznameni termin obnoveni preruseni
0247839 EGOROPAL 68/147/20-C 20.11.2024 20.11.2024 01.01.2025 Vyrobni divody
75MG INJ SUS PRO ISP 1+2)

V souladu s § 33b odst. 1 zadkona o lé¢ivech Ustav posoudil a uverejnil na svych internetovych strankach
informace o nahraditelnosti 0247839 jinym lé¢ivym pfipravkem. P¥i posuzovani nahraditelnosti Ustav
vyhodnocuje zejména slozeni predmétnych léCivych pripravk( (Iécivou latku, pfipadné pomocné latky),
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ATC klasifikaci, cestu podani, Iékovou formu, silu, zpisob podani a terapeutické indikace dle souhrnu
Udajd o ptipravku. Dale Ustav vychazi z ozndmeni o preruseni uvadéni potencidlné nahrazujicich
lé¢ivych pripravkd na trh v Ceské republice. Ustav podotyka, Ze pro ucely vyhodnoceni nahraditelnosti
podle § 33b odst. 1 zdkona o IéCivech nepfihlizi k tomu, zda je nahrazujici 1éCivy ptipravek hrazen
z vefejného zdravotniho pojisténi nebo ma stanovenu maximalni cenu.

Pro Ulely tohoto opatfeni obecné povahy Ustav dospél k nasledujicim zavérdm o nahraditelnosti
0247839 a o podilech na trhu pfedmétnych lécivych pripravka:

Tabulka 3
K6d SUKL | Nazev lécivého pripravku Podil na trhu vprocentech vramci | Nahrazujici lé¢ivé pripravky odpovidajicich
Doplnék nazvu pFipravkid zde uvedenych (celkem 100 %) lé¢ebnych vlastnosti (v kédech SUKL?)
0168088 XEPLION 46.56 -
75MG INJ SUS PRO 1+2)
0247839 EGOROPAL 53.44 0168088
75MG INJ SUS PRO ISP 1+2J

Z Udajla uvedenych v Tabulce 3 Ize dovodit, Ze zejména s ohledem na podil na trhu 0168088, 0247839
nelze diivodné ocekavat plné pokryti potieby pacientt v Ceské republice v rozsahu 0247839.

V souladu s § 33 odst. 2 zakona o |é¢ivech obdrzel Ustav jako soucdst oznameni o preru$eni uvadéni
0247839 na trh v Ceské republice nasledujici Gdaje o mnozstvi, které mél pfisluiny drzitel rozhodnuti
o registraci k dispozici ke dni ozndmeni, a které jim bylo uréeno pro trh v Ceské republice:

Tabulka 4
Kéd SUKL Nazev lécivého pFipravku Typ Platnost od | Predpokladany Datum Odhad pokryti potieb
Doplnék nazvu oznameni termin obnoveni oznameni pacientd v mésicich
0247839 EGOROPAL Preruseni 20.11.2024 01.01.2025 20.11.2024 0.05
75MG INJ SUS PRO ISP 1+2)

Ustav uvadi, Ze na zékladé Gdajd uvedenych v Tabulce 4 dospél k zavéru, e mnoistvi, které ma drzitel
rozhodnuti o registraci k dispozici pro pacienty v Ceské republice, nepokryva odhadovanou potiebu
pro obdobi preruseni uvadéni 0247839 na trh v Ceské republice. Odhadovanou pottebu v Tabulce 4
a podil na trhu v Tabulce 3 Ustav vypocital na zdkladé potfeb pacientl v poslednich 12 mésicich.

S ohledem na zaji$téni dostupnosti lé¢ivych piipravk( pro pacienty v Ceské republice Ustav rovnés
oznacil priznakem ,omezend dostupnost” 0168088 podle § 33b odst. 3 zakona o léCivech,
nebot s ohledem na vyhodnoceni nahraditelnosti podle § 33b odst. 1 zdkona o Iécivech
a s prihlédnutim ke specifiklim stanovenym v § 33b odst. 2 zdkona o |éCivech Ize konstatovat, Ze se
jednad o lécivy pripravek odpovidajicich |écebnych vlastnosti ve vztahu k 0247839.

Na zékladé vyse uvedenych skute¢nosti Ustav dospél k zavéru, 7e aktudlni mnoZstvi 0247839
dostate¢né nepokryva potfeby pacientd v Ceské republice a zarover tuto potiebu nelze v
odpovidajicim mnozstvi nahradit jinym |éCivym pfipravkem odpovidajicich 1é¢ebnych vlastnosti.
Z tohoto diivodu Ustav oznadil predmétné 1é¢ivé pripravky priznakem ,omezena dostupnost” tak, jak
je uvedeno ve vyroku €. I. tohoto opatfeni obecné povahy.

Ustav podotyka, e pfedmétné |écivé pFipravky jsou hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi nebo
maji stanovenu maximalni cenu podle zadkona ¢.48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi

vvvvv

https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/
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a o0zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpisi, coz je verejné
dostupné informace dohledatelnd na internetovych strankach Ustavu?.

Ustav pro Uplnost podotykd, e predmétné Ié¢ivé pripravky jsou pro uéely tohoto opatieni obecné
povahy vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a k tomu odkazuje na dlvodovou zpravu
k zdkonu ¢&. 456/2023 Sh., kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménéach nékterych
souvisejicich zakon( (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpisl, a zdkon ¢&. 48/1997 Sb., o
verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon €. 456/2023 Sb.”), kde je stanoveno nasledujici: ,Vzhledem ke
skutecnosti, Ze se jednd o Iécivé pripravky, kterym byla stanovena uhrada ze zdravotniho pojisténi nebo
maximdlni cena, daji se tyto léCivé pripravky ze své podstaty povaZovat za vyznamné pro poskytovani
zdravotnich sluZeb.”

Vzhledem k vyznamnosti predmétnych lécivych pripravk(l a s ohledem na skutecnost, Ze mnoZstvi
predmétnych lécivych pfipravk( nepokryva odhadovanou potiebu pro obdobi preruseni uvadéni
0247839 na trh v Ceské republice, povazuje Ustav toto opatieni obecné povahy za nezbytné
a pfimérené, nebot jeho smyslem a Gcelem je zmirnit dopady ozndmeni podle Tabulky 2 na pacienty
v Ceské republice. V pfipadé nedostupnosti pfedmétnych Iégivych pfipravki mize byt ohroiena
dostupnost a ucinnost lé¢by pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Ustav stanovil podle § 33c véty druhé zakona o Ié¢ivech, 7e toto opatfeni obecné povahy nabyva
ucinnosti dne 28.11.2024, a to s ohledem na naléhavou potfebu vytvofit podminky pro zmirnéni
dopad(i ozndmeni podle vy$e uvedené Tabulky 2 na pacienty v Ceské republice.

Ustav doplfiuje, Ze toto opatieni obecné povahy je vyddno na nezbytné nutnou dobu, tedy nejméné
po dobu platnosti ozndmeni podle vySe uvedené Tabulky 2, resp. do okamziku plného obnoveni
dostupnosti pro pacienty v Ceské republice. Toto Ustav podepira ddvodovou zpravou k zdkonu
¢.456/2023 Sb., v niz je stanoveno nasledujici: ,,Za nezbytné nutnou dobu se povaZuje doba od
oznaceni po redinou dostupnost nedostupného lécivého pripravku na trhu (tedy do doby, kdy bude pro
pacienty dostupny u poskytovatell zdravotnich sluZeb).” Pominou-li divody, pro které bylo vydano
toto opatieni, Ustav jej v souladu s § 33c vétou tieti zakona o |é¢ivech neprodlené zrusi.

Za Ucelem zaji$téni informovanosti adresatl Ustav upozorfiuje odkazem na pfislu§né pravni normy
na zakladni povinnosti vyplyvajici z oznaceni pfedmétnych lécivych pripravkll ptiznakem ,omezena
dostupnost”.

Drzitelé rozhodnuti o registraci

Podle § 33b odst. 4 zdkona o |éCivech plati nasledujici: , DrZitel rozhodnuti o registraci humdnniho
léCivého pripravku oznaceného priznakem ,,omezend dostupnost” podle odstavce 2 ve Ihaté 30 dni
ode dne oznaceni doplni ozndmeni o pferuseni uvddéni humdnniho lé&ivého pfipravku na trh v Ceské
republice podle § 33 odst. 2 o informaci o pfijatém opatreni k odstranéni divodu preruseni.”

Podle § 33 odst. 3 pism. g) bod 4. zdkona o IéCivech plati nasleduijici: ,DrZitel rozhodnuti o registraci je
ddle povinen jde-li o humdnni léCivy pripravek prostfednictvim verejné pristupné odborné informacni
sluzby podle bodu 1 zvefejriuje seznam, v némZ je uveden distributor nebo distributofi zajistujici

2 https://www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni
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distribuci humdnniho lécivého pripravku oznaceného priznakem ,,omezend dostupnost” podle § 33b
na trhu v Ceské republice”.

Distributofi

Podle § 77 odst. 1 pism. h) zakona o lécivech plati nasleduijici: , Distributor je povinen zajistit doddvky
humdnnich Iécivych pfipravki provozovatelum oprdvnénym vyddvat IéCivé pripravky nebo vojenskym
poskytovateliim zdravotnich sluZeb pro pacienty, ktefi jsou vojdky v ¢inné sluzbé, v mnoZstvi a asovych
intervalech odpovidajicich potfebé pacientii v Ceské republice; distributor nesmi pfi objedndni
humdnnich Iécivych pripravki jakkoliv zvyhodnit konkrétniho provozovatele oprdvnéného vyddvat
lécivé pripravky nebo vojenského distributora IéCivych pfipravkd; ddle je v pripadé humdnniho lé¢ivého
pripravku objednaného podle § 82 odst. 3 pism. h) nebo ) povinen zajistit jeho doddni do 2 pracovnich
dnii ode dne obdrZeni poZadavku, md-li tento humdnni Iécivy pripravek k dispozici, pro poZadavky
vojenského poskytovatele zdravotnich sluZeb to plati obdobné”.

Podle § 77 odst. 1 pism. s) zakona o |éCivech plati nasledujici: , Distributor je povinen v pfipadé
humdnniho lécivého pripravku oznaceného priznakem ,omezend dostupnost”, ktery byl drZitelem
rozhodnuti o registraci uréeny pro trh v Ceské republice, takovy humdnni lé¢ivy pfipravek nedistribuovat
do zahranici.”

Podle § 35e odst. 1 pism. a) vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1é¢iv, ve znéni pozdéjsich
predpisuy, a na zakladé § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o lécivech plati nasledujici: , Distributor poskytuje
Ustavu tdaje podle § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o lécivech o mnoZstvi humdnniho lé¢ivého pfipravku,
ktery je oznacen priznakem ,omezend dostupnost” podle § 33b zdkona o léCivech formou
elektronického hldseni do 1 pracovniho dne ode dne oznaceni humdnniho IécCivého pripravku priznakem
,omezend dostupnost” a ddle vzdy ke konci kazdého pracovniho dne, ve kterém trvalo oznaceni tohoto
humdnniho Iécivého pripravku”.

Provozovatelé opravnéni k vydeji

Podle § 82 odst. 3 pism. h) zdkona o IéCivech plati nasledujici: ,Provozovatelé oprdvnéni k vydeji podle
odstavce 2 jde-li o provozovatele Iékdrny, je povinen v pfipadé humdnniho lécivého pripravku, ktery je
oznacen priznakem ,,omezend dostupnost” podle § 33b, objedndvat ho tak, aby mnoZstvi takového
humdnniho Ié¢ivého pfipravku v dané lékdrné neprevysilo mnozZstvi odpovidajici obvyklému poctu
baleni vydanych za 1 kalenddrni tyden v poslednich 12 kalenddrnich mésicich, a pouZit jej vyhradné
k vydeji pacientiim nebo poskytovateliim zdravotnich sluZeb; nevydal-li provozovatel Iékdrny
za poslednich 12 kalenddrnich mésicii Zadné baleni takto oznaceného humdnniho léCivého pripravku,
miZe objednat pouze mnoZstvi uvedené na platném lékarském predpisu pfedloZeném v dané lékdrné”.

Podle § 82 odst. 3 pism. |) zakona o IéCivech plati nasledujici: , Provozovatelé oprdvnéni k vydeji podle
odstavce 2 jde-li o provozovatele lékdrny, kterd vyddvd humdnni IéCivé pripravky poskytovatelim
zdravotnich sluZzeb poskytujicim liZzkovou péci, je povinen v prfipadé humdnniho lécivého pripravku,
ktery je oznacen pfiznakem ,,omezend dostupnost” podle § 33b odst. 2, objedndvat ho pro ucely vydeje
poskytovatelum zdravotnich sluZeb poskytujicim liZkovou péci tak, aby mnoZstvi takového humdnniho
lécivého pripravku nebo nahrazujiciho humdnniho lécivého pripravku podle § 33b odst. 3 v dané Iékdrné
neprevysilo mnoZstvi odpovidajici souctu obvyklého poctu baleni humdnniho lécivého pripravku
oznaceného priznakem ,,omezend dostupnost” podle § 33b odst. 2 a nahrazujiciho humdnniho léCivého
pripravku podle § 33b odst. 3 vydanych poskytovatelum zdravotnich sluZeb poskytujicim ItiZkovou péci
za 2 kalenddrni tydny v poslednich 12 kalenddfnich mésicich; nevydal-li provozovatel lékdrny
poskytovateli zdravotnich sluZzeb poskytujicimu IlGZkovou péci za poslednich 12 kalenddrnich mésict
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Zadné baleni takto oznaceného humdnniho Iécivého pripravku, mizZe provozovatel Iékdrny objednat
pouze mnozstvi potfebné pro lécbu aktudiné hospitalizovaného pacienta.”

Podle § 82 odst. 8 zakona o lé¢ivech plati nasleduijici: , Ustav zpfistupni poskytovateli zdravotnich sluZeb
poskytujicimu lékdrenskou péci zptisobem umoZriujicim ddlkovy pristup aktudlni Gdaje o mnoZstvi
humdnniho lécivého pfipravku oznaceného priznakem ,,omezend dostupnost” podle § 33b poskytnuté
podle § 77 odst. 1 pism. f) vCetné data a ¢asu posledniho provedeného hldseni, a ddle informaci o tom,
ktefi distributofi maji tento humdnni IéCivy pripravek k dispozici.”

Podle § 38c odst. 1 pism. a) vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékdrenské praxi, blizsich podminkach
zachazeni s lécivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovateld a zafizeni
vydavajicich Iécivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpis, a na zakladé § 82 odst. 3 pism. d) zakona
o lé¢ivech plati nasledujici: , Provozovatel oprdvnény k vydeji lécivych pFipravki poskytuje Ustavu tdaje
podle § 82 odst. 3 pism. d) zdkona o lécivech o mnoZstvi humdnniho IéCivého pfipravku, ktery je oznacen
pfiznakem ,,omezend dostupnost” podle § 33b zdkona o lécivech formou elektronického hldseni
do 1 pracovniho dne ode dne oznacleni humdnniho IéCivého pripravku pfiznakem , omezend
dostupnost”a ddle vZdy ke konci kazdého pracovniho dne, ve kterém trvalo oznaceni tohoto humdnniho
lécivého pfipravku”.

Predepisujici Iékafi a pacienti

Podle § 80 odst. 9 zdkona o lécivech plati nasleduijici: ,V pfipadé, Ze predepisujici IékaF predepisuje
na elektronicky recept humdnni IéCivy pripravek, ktery je oznacen priznakem ,,omezend dostupnost”
podle § 33b, pfedd mu Ustav prostfednictvim systému eRecept aktudini tdaje o mnoZstvi tohoto
humdnniho Iécivého pfipravku nahldsené podle § 82 odst. 3 pism. d), véetné data a casu posledniho
provedeného hldseni, a ddle informaci o tom, kteri poskytovatelé zdravotnich sluzeb poskytujici
lékdrenskou péci maji tento humdnni IéCivy pfipravek k dispozici.”

Podle § 80 odst. 10 zakona o lécivech plati nasledujici: , Udaje podle odstavce 9 zpfistupni Ustav také
pacientovi, kterému byl humdnni IéCivy pFipravek predepsdn na elektronicky recept, prostfednictvim
webové nebo mobilni aplikace pro pacienty podle § 81 odst. 1 pism. f).”

Na zakladé vyse uvedeného bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto opatifeni obecné
povahy.

Pouceni:

Podle § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatfeni obecné povahy podat opravny prostredek.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Jakub Velik, Ph.D.
vedouci Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti [éCiv
Statniho ustavu pro kontrolu léciv

Elektronicky podepsal:
PharmDr. Jakub Velik Ph.D.
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 27.11.2024 11:03
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