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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

Praha 17. brezna 2020

C.j.: MZDR 7110/2020-5/0LZP

Sp. zn. OLZP: S6/2020
OPATRENi{ OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo") jako pfislusny spravni organ
podle ustanoveni §11 pism. q) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o 1écivech), ve znéni pozdéjsich predpisd (dale jen ,zédkon o léCivech"),
a v souladu s ustanovenimi §171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
prepisl (dale jen ,spravni rad")

)

zafazuje podle ustanoveni §77c odst. 2 zakona o IéCivech nasledujici 1éCivy pfipravek na
seznam lécivych pripravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
Ustavu pro kontrolu IéCiv podle ustanoveni §77 odst. 1 pism. q) zakona o |éCivech (dale jen
.Seznam"):

Kéd SUKL Nlazev 1écivého pripravku Doplnék Registracni &islo DrZ}tel rqzhodnutl 0
nazvu registraci
ENSTILAR LEO Pharma A/S, Ballerup,
0103789 [50McG/G+0,5MG/G DRM sPM 1x60G  [F0/ 29416C pangio

(dale jen ,lécivy pripravek ENSTILAR"),
1)

zarazuje podle ustanoveni §77c odst. 2 zdkona o IéCivech nasledujici 1éCivé pfipravky na
Seznam:

Kod SUKL E:ZZ\?: lécivého pripravku Doplnék Registracni cCislo Illrjii;fl{ar(gzhodnuti 0

0203562 |6 0MCE/G.+0,5MG/G GEL 60G 6/ B511C[pf e S B
0182687 | S0MCG/6+0,5MG/G GEL 30G 6/ Ba5/11.C[pf e S Betleme
0182688 _|J1G6/G-+0,5MG/G GEL 60G o/ Bas/11.C [pE e NS, Beflemp

(dale jen ,lécivé pripravky DAIVOBET").
Odlvodnéni:
.

Dne 16.1.2020 obdrzelo Ministerstvo od zplnomocnéného zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci 1éCivého pripravku ENSTILAR a Iécivych pripravkd DAIVOBET podnét k vydani opatreni
obecné povahy, kterym Ministerstvo zaradi l1éCivy pripravek ENSTILAR a IéCivé pripravky DAIVOBET
na Seznam.
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Dne 21.1.2020 vyzvalo Ministerstvo Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,Ustav") k
predlozeni vSech informaci a podkladl, kterymi disponuje, véetné stanoviska k ohrozeni
dostupnosti Ié¢ivého pripravku ENSTILAR a Iécivych pripravk( DAIVOBET.

Dne 17.2.2020 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu sdé&leni k ohrozeni dostupnosti 1é¢ivého
pripravku ENSTILAR a lécivych pripravkl DAIVOBET ve smyslu ustanoveni §77c zakona o Iécivech
ze dne 14.2.2020.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 14.2.2020, ¢. j. sukl41155/2020, zalozeném do spisu pod ¢&. j.
MZDR 7110/2020-2/0OLZP, uvedl, ze 1éCivy pripravek ENSTILAR je dle platného souhrnu 0dajl o
pripravku indikovan k topické IéCbé psoriasis vulgaris u dospélych. Lécivé pripravky DAIVOBET jsou
dle platného souhrnu Gdajl o pripravku indikovany k topické 1é¢bé psoriazy v kapiliciu (kstici) u
dospélych a k lokalni [écbé lehkych az stfedné zdvaznych lozisek psoriasis vulgaris na téle u
dospélych.

Jedna se o jediné Iécivé pripravky v ATC skupiné DO5AX52 (antipsoriatika pro lokalni aplikaci;
kalcipotriol, kombinace), které jsou registrované a obchodované v Ceské republice. Lékovou
formou lécivého pripravku ENSTILAR je koZni péna a lékovou formou léc¢ivych pripravkl DAIVOBET
je gel.

Vyjadreni drzitele rozhodnuti o registraci v podnétu Ministerstvu zdravotnictvi ze dne 16.1.2020
uvadi, ze léCivy pripravek ENSTILAR a lécivé pripravky DAIVOBET maiji unikatni postaveni v klinické
praxi pri |éCbé psoridazy. Vyjadreni drzitele rozhodnuti o registraci dale uvadi odkaz na Finalni
hodnotici zpravu v reviznim spravnim Ffizeni o zméné vySe a podminek Uhrady, sp. zn.
sukls210477/2016, z n&hoz vyplyvd, Ze Ustav léCivé pfipravky s obsahem posuzované fixni
kombinace kalcipotriolu a betamethasonu nepovazuje za terapeuticky zaménitelné.

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a pfedal podklady o dodévkach Ié¢ivého pripravku
ENSTILAR a léCivych pripravkd DAIVOBET do lékaren a poskytovatellim zdravotnich sluzeb, v¢etné
dat o distribuci do zahranici, a to za obdobi od ledna 2019 do prosince 2019:

. Lv. o - « . -y Dodavky
Kéd SUKL N?zev 1écivého pripravku Doplnék [Dodavky .do ,lekarevl} a | - hraniénim
[nazvu zdravotnickych zarizeni « o
lodbératelum
ENSTILAR 6.375
0103789 |50McG/G+0,5MG/G DRM SPM 1x60G [+ (12 %)
0203562 DAIVOBET 12.860 951
0182688 50MCG/G+0,5MG/G GEL 60G ' (7 %)
DAIVOBET 1.268
0182687 50MCG/G+0,5MG/G GEL 30G 6.867 (16 %)

Ustav pozadal drzitele rozhodnuti o registraci dne 22.1.2020 o informace ohledné aktudini
skladové zasoby a naplanovanych dodavkach Iécivého pripravku ENSTILAR a Iécivych pripravkd
DAIVOBET. Ze zaslanych podkladd vyplyva, ze dodavky Ié¢ivého pfipravku DAIVOBET (kédy SUKL:
0182687 a 0203562) byly ukonceny dne 16.1.2020. Pro |écivé pripravky DAIVOBET nejsou
momentalné naplanované zadné dodavky, aktualni stav zasob odpovidd souhrnné primérné
spotrebé priblizné 2 mésicl. Skladova zasoba IéCivého pripravku ENSTILAR zajisti spotrebu
priblizné na 2 mésice, plan dodavek by mél pokryt naslednou primérnou spotrebu 2 mésicd.

Ustav dospél k zavéru, Ze aktudlni zadsoba lé¢ivého pfipravku ENSTILAR a Ié¢ivych pfipravk
DAIVOBET jiz dostate¢n& nepokryvé aktudlni potfeby pacientl v Ceské republice. Lé¢ivy pfipravek
pfipravku ENSTILAR a IéCivé pripravky DAIVOBET jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich
sluzeb a jsou splnény podminky jejich zarazeni na Seznam. Nedostatecnym pokrytim potfeb
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pacientd bude dle Ustavu ohroZena dostupnost a G¢innost 1é¢by pacientll v Ceské republice s
pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani
zdravotnich sluzeb.

Ministerstvo vyhodnotilo informace ptedané Ustavem a uvadi nésledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do zdravotnickych zafizeni a o dodavkach
zahrani¢nim odbératelim predana Ustavem.

Podle souhrnu Udajl o pripravku patfi 1éCivy pripravek ENSTILAR a lécivé pripravky DAIVOBET
do farmakoterapeutické skupiny antipsoriatika, jina antipsoriatika k lokalni aplikaci, kalcipotriol,
kombinace, ATC kdd: DO5AX52. LéCivy pripravek ENSTILAR ma lékovou formu kozni pény. Lécivé
pfipravky DAIVOBET maiji Iékovou formu gelu.

Lécivy pripravek ENSTILAR a lécivé pripravky DAIVOBET jsou dle souhrnu Udajl o pfipravku
indikovany k topické [écbé psoriazy v kapiliciu (kstici) u dospélych a k lokalni 1é¢bé lehkych az
stredné zavaznych lozisek psoriasis vulgaris na téle dospélych pacientd.

Psoridza je chronické onemocnéni s remisemi a exacerbacemi, zavislymi na celé radé faktorl.
Cilem IéCby je stabilizace stavu, udrzeni stabilizovaného stavu a zlepseni kvality zivota pacienta. V
prvé rfadeé je nutna edukace pacienta o chorobé a snaha ziskat ho k aktivni spolupraci. Pouze v
tomto pripadé mdze byt |é¢ba Gspésna. Lokalni 1é¢ba je zakladem Iécebného planu u mirnych a
stfedné tézkych forem a v kombinaci s fototerapii a IéCbou celkovou u stfedné tézkych a tézkych
forem psoridzy. Prednosti lokalni 1é¢by je cilené plsobeni na psoriatickéd loziska, ucinnost,
bezpecnost a dobra snasenlivost.

LéCivy pripravek ENSTILAR a lécivé pfipravky DAIVOBET obsahuji kombinaci 1écivé latky
calcipotriolum s léCivou latku betamethasonum.

Léciva latka calcipotriolum je analogem vitaminu D. Ve srovnani s calcitriolem ma zanedbatelny
(100 - 200 x nizsi) vliv na homeostazu vapniku a fosforu, inhibi¢ni G¢inek na proliferaci a indukci
diferenciace keratinocytl je priblizné stejny. Po aplikaci na intaktni kzi se z |ékové formy masti Ci
krému vstfebava 5 - 6 % davky, z Iékové formy roztoku 1 % davky. Uginek nastupuje po jednom
tydnu aplikace.

LécCiva latka betamethasonum je halogenovany (fluorovany) glukokortikoid se silnym
protizanétlivym Gcinkem. V [ékovych formach je obvykle obsazen jako kombinace formy rozpustné
(dvojna sll betamethason fosfatu) a formy nerozpustné (betamethason dipropionat), coz umoznuje
rychly nastup Gc¢inku a jeho dlouhodobé pretrvavani.

Fixni kombinace [éCivych latek calcipotriolum a betamethasonum je v soucasné dobé podle
mezinarodnich doporuceni Iékem prvni volby u mirné a stfedné tézké psoriazy. Vyhody, které byly
aktivitou ingredienci samostatné, rychlejsi 1é¢ebna odpovéd a méné nezadoucich Gcinkl. Po
systémové expozici jsou obé [éCivé latky rychle a ve velkém rozsahu metabolizovany. Hlavni
cestou vyluCovani [éCivé latky calcipotriolum je stolice a u léCivé latky betamethasonum je to moc.

Lécivy pripravek ENSTILAR a léCivé pripravky DAIVOBET se nanasi na postizena mista 1x denné.
Doporucena délka IéCby jsou 4 tydny v kapiliciu a 8 tydnl na mistech mimo kapilicium. Pfi
pouzivani 1éCivych pripravkd s obsahem Iécivé latky calcipotriolum nema maximalni denni davka
presahnout 15 g. Plocha povrchu téla 1é¢ena IéCivymi pripravky s obsahem Iécivé latky
calcipotriolum nema byt vétsi nez 30 %.
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Z hlediska pouziti v terapeutické praxi jsou léCivy pfipravek ENSTILAR a IécCivé pfipravky
DAIVOBET vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou
nenahraditelné.

Dle ustanoveni §11 pism. q) zdkona o |éCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich IécCiv vydava opatfeni obecné povahy podle §77c, kterym se stanovi Iécivy
pripravek, pfi jehoz nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucinnost Iééby pacient( v
Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pripravka.”

Dle ustanoveni §77c odst. 1 véty tfeti zdkona o Ié¢ivech plati, Zze ,Pokud Ustav na zékladé
vyhodnoceni uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba predmétného IécCivého
pfipravku nebo lé&ivych pfipravkl jiz dostate¢né nepokryvad aktudini potfeby pacientli v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lé¢ivého pripravku nebo lécCivych pripravkd, kterym se rozumi
nedostatené pokryti aktudlnich potfeb pacient( v Ceské republice danym Ié¢ivym pfipravkem
nebo lé¢ivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a dcinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto informaci, a to vcetné
podkladt a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zdvéru dosel.”

Ministerstvo v souladu s ustanovenim §77c odst. 2 zdkona o IéCivech vyhodnotilo informace
ptedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni §11 pism. q) zdkona o 1é¢ivech tak, Ze pfi
nedostatku léc¢ivého pripravku ENSTILAR a IéCivych pripravkd DAIVOBET bude ohrozena dostupnost
a ucinnost 1é¢by pacientl v Ceské republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani
zdravotni péce.

Na zakladé vyse uvedeného Ministerstvo po projednéni s Ustavem vydava toto opatfeni obecné
povahy o zarazeni |éCivého pripravku ENSTILAR a Iécivych pripravkd DAIVOBET na Seznam podle
ustanoveni §77c odst. 2 zdkona o |éCivech. S ohledem na skutecnost, Ze opatreni obecné povahy je
vydavano za UCelem ochrany verejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostatecnou zasobou
|éCivého pripravku ENSTILAR a léCivych pripravkt DAIVOBET, coz vyplyva z vyse uvedeného, byla v
souladu s ustanovenim §173 odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho rfadu stanovena
ucinnost opatreni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatreni.

Na zakladé vyse uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zarazeni uvedenych IéCivych pripravkl na
Seznam podle ustanoveni §11 pism. gq) a ustanoveni §77c odst. 2 zakona o léCivech.

Pouceni:

Proti opatrfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim §173 odst. 2 spravniho radu podat
opravny prostiedek. Opatreni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvéseni. Do opatreni obecné povahy a jeho odlvodnéni mlze podle ustanoveni §173 odst. 1 in
fine spravniho rfadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatreni vydal.

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni IéCiv a zdravotnickych prostredkd podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 17. bfezna 2020
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