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

Praha 28. srpen 2024
C. j.. MZDR 22007/2024-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: DPV2/2024

MZDRX01T57G2

OPATRENiI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni

v

organ podle § 11 pism. v) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad)

)

upravuje podle § 112c odst. 1 zakona o IéCivech podminky pro pfedepisovani nasledujicich
léCivych pFipravku:

Kod SUKL Nazev Iecwcvaho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rqzhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
LEVOFLOXACIN VIATRIS VIATRIS LIMITED,
0278210 500MG TBL FLM 10 42/518/09-C Dublin, Irsko
LEVOFLOXACIN MYLAN VIATRIS LIMITED,
0233660 500MG TBL FLM 10 42/518/09-C Dublin, Irsko

(dale take jen ,leCiveé pripravky LEVOFLOXACIN®),

a)

b)

tak, ze:

predepsat 1éCivy pripravek LEVOFLOXACIN mulze pouze lékaF se specializovanou
zpUsobilosti infekéniho Iékafstvi nebo se specializovanou zpUsobilosti pneumologie
a ftizeologie,

systém eRecept umozni predepsat 1€Civy pfipravek LEVOFLOXACIN pouze lékafi se
specializovanou zpusobilosti infek&niho lékafstvi nebo se specializovanou zpusobilosti
pneumologie a ftizeologie,

systétm eRecept zobrazi predepisujicimu Iékafi v pfipadé nespInéni podminky
na specializovanou zpusobilost uvedenou pod pism. a) tohoto vyroku nasledovné:
,Z divodu omezené dostupnosti IéCivych pfipravki s léCivou latkou levofloxacin na trhu
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v Ceské republice upozorfiujeme, Ze predepisovani je mozné pouze pro pneumology,
ftizeology a infektology.*“
)

V souladu s § 112c¢ odst. 3 zakona o léCivech nabyva toto opatieni obecné povahy ucinnosti
dne 1. 9. 2024.

Oduvodnéni:

Dne 15. 7. 2024 obdrzel Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav*) oznameni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci 1éCivych pFipravki LEVOFLOXACIN, spole€nosti Viatris CZ
s.r.o., Praha (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci“) o preruseni a ukonceni
dodavek nasledujicich 1éCivych pfipravkd LEVOFLOXACIN:

Datum platnosti | Predpokladané
preruseni/ obnoveni
ukonceni od dodavek

Nazev lécivého pripravku | Registraéni

Kod SUKL Doplnék nazvu Cislo

LEVOFLOXACIN VIATRIS
0278210 500MG TBL ELM 10 42/518/09-C 15. 8. 2024 31.12. 2024

LEVOFLOXACIN MYLAN
0233660 500MG TBL FLM 10 42/518/09-C 19.7.2024 | -

Dodavky lécivého pripravku LEVOFLOXACIN VIATRIS byly dle sdéleni zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci preruSeny zvyrobnich divodl, dodavky IéCivého pfipravku
LEVOFLOXACIN MYLAN byly ukonéeny z diivodu pfechodu na SUKL kéd 0278210.

Dle vyjadfeni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci ze dne 25. 7. 2024 byl stav zasob
léCivych pFipravkl LEVOFLOXACIN ve skladu drzitele rozhodnuti o registraci 0 baleni.

Ustav v souladu s § 32c zadkona o légivech oznagil légivé pripravky LEVOFLOXACIN
pfiznakem ,omezena dostupnost®. Stav zasob predmétnych IéCivych pfipravku v Iékarnach a
v distribu¢ni siti byl ke dni 16. 8. 2024 nasledujici:

Nazev lécivého pripravku |Stav zasob LEK| Stav zasob DIS Stav zasob

LEVOFLOXACIN VIATRIS
0278210 500MG TBL FLM 10 33 665 1,2

LEVOFLOXACIN MYLAN
0233660 500MG TBL FLM 10 817 173 1,8

Dne 19. 8. 2024 pozadalo Ministerstvo Ustav podle § 112c odst. 2 zakona o légivech
o informace o dostupnosti 1éCivych prFipravklli LEVOFLOXACIN a o moznostech upravy
podminek distribuce, predepisovani nebo vydeje téchto humannich léCivych pripravkd,
vCetné doby trvani takového omezeni.

Dne 20. 8. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu Informaci o dostupnosti légivych pripravkd

LEVOFLOXACIN, ¢. j. sukl209058/2024 (dale jen ,Informace o dostupnosti léCivych

pfipravki LEVOFLOXACIN®), zalozenou do spisu pod €. j. MZDR 22007/2024-2/OLZP.
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1.
Vyznamnost lé¢ivého pripravku LEVOFLOXACIN pro poskytovani zdravotnich sluzeb

Lécivy pripravek LEVOFLOXACIN je dle platného souhrnu udaju o pfipravku registrovan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

LEVOFLOXACIN je indikovan u dospélych k 1éCbé nasledujicich infekci:

- komunitni pneumonie,

- akutni pyelonefritida a komplikované infekce mocovych cest,
- bakterialni prostatitida,

- inhalace anthraxu; profylaxe po expozici a kurativni Ié¢ba.

U nize uvedenych infekci ma byt pfipravek LEVOFLOXACIN pouzit pouze v pfipadé, kdy
pouziti jinych antibakterialnich latek, které jsou obecné doporu€ovany pro IéCbu téchto
infekci, neni vhodné.

- akutni bakterialni sinusitida,

- akutni exacerbace chronické obstrukéni plicni nemoci v€etné bronchitidy,
- komplikované infekce kize a mékkych tkani,

- nekomplikovana cystitida.

Komunitni pneumonie neboli CAP (zkratka pochazi z anglického nazvu community -acquired
pneumonia) oznacuje zapal plic, kterym se Clovék nakazil mimo zdravotnické zafizeni. CAP
je nejcastéjsim typem zapalu plic a postihuje lidi vSech vékovych kategorii. Mezi jeji plvodce
patii bakterie, viry, plisné a parazité. U pacientt s CAP je nékdy nutna hospitalizace.

Akutni pyelonefritida patfi mezi infekce horniho uropoetického traktu. Je definovana jako
bakterialni intersticialni zanét parenchymu ledvin, ktery pfedstavuje vysoké riziko trvalého
renalniho poSkozeni s moznym rozvojem komplikaci. Komplikovana infekce mocovych cest
je takova, ktera je spojena s anatomickymi nebo funk&nimi odchylkami urotraktu, nebo
s faktory zvySujicimi pravdépodobnost vzniku a Sifeni infekce nebo selhani IéCby. Nékdy
muze jit o jedinou pri€inu, vétSinou se ale jedna o kombinaci vice faktord.

Zanét prostaty neboli prostatitida muze byt chronicky nebo akutni. Akutni prostatitida se
vyznacuje nahlym nastupem prfiznakl. Jedna se o akutni stav, ktery je obvykle zpisoben
bakterialni infekci a vyzaduje okamzitou 1é€bu pomoci antibiotik. Neni-li IéEba zahajena vcas,
muze dojit k nevratnému poskozeni prostaty a okolnich tkani. Muzi s akutni prostatitidou
Casto maji horeCku a pocituji akutni bolest v oblasti genitalii a dolni &asti zad, obvykle
i zvySené nutkani na moceni a bolest pfi moceni.

Pdavodcem antraxu je Bacillus anthracis, tyCinkovita bakterie, ktera je schopna vytvaret velmi
odolné spory, jez jsou odolné proti nepfiznivym venkovnim podminkam a dezinfekci
a v kontaminované puadeé si zivotaschopnost zachovavaiji po Iéta. Klinické projevy plicni formy
nasledkem inhalace spor B. anthracis jsou zpo€atku mirné, nespecifické a zahrnuiji teplotu,
nevolnost, lehky kasel nebo lehkou bolest na prsou. Po 3 az 4 dnech se rozvijeji akutni
symptomy — respirani selhani, v€etné stridoru, téZké dusnosti, hypoxémie, poceni, Soku,
cyanozy a na snimku hrudniku je patrné rozSifeni mediastina. Kratce na to nasleduje smrt.
BézZny je pleuralni vypotek a na RTG snimku jsou obCas viditelné infiltraty. Nejvyssi
odhadovana smrtnost je > 85%. Casna agresivni antibioticka terapie spolu s podpGrnou
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I[éEbou mohou smrtnost vyrazné ovlivnit. Plicni antrax je IéCitelny v Casném stadiu. Pokud se
terapie zahaji az po nastupu klinickych pfiznaku, mortalita zlstava vysokou.

Z terapeutického hlediska tak Ize povazovat léCivy pfipravek LEVOFLOXACIN za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Ml
Mnozstvi a nahraditelnost IéCivého prFipravku LEVOFLOXACIN

Ministerstvo vyhodnotilo Gdaje poskytnuté Ustavem o dodavkach légivych pripravkd
LEVOFLOXACIN na trh v Ceské republice nahlagenych drzitelem rozhodnuti o registraci,
ojejich dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni nahlaSenych distributory
a o vydejich z 1ékaren, a to za obdobi srpen 2023 aZ ¢ervenec 2024.

Drzitel rozhodnuti o registraci dodal na trh v Ceské republice celkem 4 890 baleni lé€ivych
pripravk LEVOFLOXACIN.

Distributofi dodali do |ékaren a zdravotnickych zafizeni celkem 6 739 baleni IéCivych
pfipravkd LEVOFLOXACIN.

Lékarny vydaly pacientim ¢&i poskytovatelim zdravotnich sluzeb celkem 5 975 baleni.
Primérna mésicni spotfeba ¢ini 562 baleni.

Po oznameni o pierudeni uvadéni na trh légivého pripravku LEVOFLOXACIN Ustav posoudil
jeho nahraditelnost a dospél k zavéru, Ze aktualné neni na trhu v Ceské republice dostupny
Zadny jiny registrovany léCivy pfipravek s obsahem IéCivé latky levofloxacin v peroralni
lékové formé.

Ministerstvo konstatuje, Zze ve svétle prohlaSeni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci
(uvedeného v €l. |. odlvodnéni tohoto opatfeni) o preruseni dodavek léCivého pfipravku
LEVOFLOXACIN na trh na Gzemi v Ceské republice a pfechodu na jiny kéd SUKL, pfi
zhodnoceni moznosti jejich nahraditelnosti, povazuje jejich dostupnost za ohrozenou.

Iv.

Ministerstvo upravuje podminky pro predepisovani léCivych pripravki LEVOFLOXACIN tak,
Ze predepsani téchto léCivych pripravkl s obsahem IéCivé latky levofloxacin v peroralni
lékové formé bude umoznéno pouze lékafllm se specializovanou zpUsobilosti infekéniho
lékarstvi nebo se specializovanou zpusobilosti pneumologie a ftizeologie.

Pfedepisujici Iékaf musi v pozadavku na vytvoreni elektronického receptu podle § 80 odst. 2
zakona o léCivech ve spojeni s § 5 odst. 4 a 5 vyhlasky €. 329/2019 Sb., o predepisovani
léCivych pripravkl pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, ve znéni pozdéjSich predpist (dale
jen ,vyhlaska o predepisovani‘) uvést specializovanou zpUsobilost infek&ni Iékafstvi nebo
specializovanou zpusobilost pneumologie a ftizeologie. Systém eRecept pfi pfedepisovani
léCivych pripravkd LEVOFLOXACIN upozorni lékafe, ktefi nevyznacili pozadovanou
specializovanou zpusobilost, na omezenou dostupnost téchto I[éCivych pfipravki
v nasledujicim znéni: ,Z duvodu omezené dostupnosti IéCivych pfipravku s léCivou latkou
levofloxacin na trhu v Ceské republice upozorfiujeme, Ze predepisovéni je mozné pouze pro
pneumology, ftizeology a infektology.“
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Ministerstvo stanovilo tyto podminky na zékladé doporugeni Ustavu uvedeného v Informaci
o dostupnosti léCivého pripravku LEVOFLOXACIN.

Ministerstvo konstatuje, Ze toto opatfeni ma pomoci zajistit dostupnost l€Civych pfipravki
LEVOFLOXACIN pro nejpotfebnéjsi pacienty, u kterych neni vhodna jina alternativa 1éCby.
Ministerstvo stanovilo tuto podminku pro elektronické i listinné recepty, aby nedochazelo
k obchazeni stanovené povinnosti.

Ministerstvo rozhodlo o upravé v systému eRecept, tak aby pfedepisovani bylo umoznéno
pouze lékafim se specializovanou zpusobilosti infekéniho Iékafstvi nebo se specializovanou
zpuUsobilosti pneumologie a ftizeologie.

Ministerstvo rozhodlo o zavedeni upozornéni v systému eRecept, kdy v pfipadé nesplnéni
vySe uvedené podminky na specializovanou zpUsobilost Iékafe se lékafi zobrazi informace:
LZ duvodu omezené dostupnosti léCivych pripravkt s léCivou latkou levofloxacin na trhu
v Ceské republice upozorriujeme, Ze predepisovéni je mozné pouze pro pneumology,
ftizeology a infektology.*

V.
Dopady opatieni obecné povahy

Ministerstvo za uCelem zajisténi informovanosti adresatll zdurazriuje, ze porusenim tohoto
opatfeni obecné povahy se poskytovatelé zdravotnich sluzeb, tj. pfedepisujici I€kafi, dopusti
pfestupku podle § 103 odst. 9 pism. i) zakona o léCivech, za néjz je mozné ulozit pokutu
podle § 107 odst. 1 pism. c)zakona o léCivech az do vyse 2 000 000 K&.

VL.
Uginnost
Podle § 112c odst. 3 zékona o léCivech plati, Ze opatfeni obecné povahy podle § 112c
odst. 1 zdkona o léCivech nabyva ucinnosti dnem v ném uvedenym. Ministerstvo stanovilo,

Ze toto opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dne 1. 9. 2024, a to sohledem
na naléhavost situace, coz vyplyva z vySe uvedeného.

Podle § 112c odst. 3 véty druhé zakona o |éCivech plati, ze ,Pominou-li diivody pro jeho
vydani, Ministerstvo zdravotnictvi opatfeni obecné povahy zrusi (...)"

Ministerstvo konstatuje, ze bude nadale sledovat ohrozeni dostupnosti léCivych pfipravku
LEVOFLOXACIN a v pfipadé pominuti divodu pro vydani tohoto opatfeni obecné povahy jej
neprodlené zrusi.

VIL.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o upravé predepisovani IéCivych
pfipravki LEVOFLOXACIN podle § 11 pism. v) ve spojeni s § 112c odst. 1 zakona
o léCivech.
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Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni 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 léCiv

a zdravotnickych prostfedk
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 28. srpna 2024
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