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

Praha 25. duben 2023
C. j-- MZDR 12604/2023-3/0LZP

MZDRX0102BY8

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako spravni urad pfislusny podle § 11
pism. o) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon
(zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o léCivech®) rozhodlo
o tomto opatfeni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi v souvislosti s aktualné probihajicim Sifenim infek&nich
onemocnéni za ucelem zajisténi dostupnosti IéCivych pFipravkd vyznamnych pro poskytovani
zdravotni pé€e Ministerstvo v souladu s § 8 odst. 6 zakona o IéCivech

docéasné povoluje

distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho lé¢ivého pripravku AMOTAKS
500 mg/5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 100 ml, drZitel rozhodnuti
o registraci: Tarchominskie Zakfady Farmaceutyczne ,Polfa” Spdtka Akcyjna, ul. A. Fleminga
2, 03-176 Warszawa, Polsko, registrovany narodni registraci v Polsku, pod registranim
Cislem: 17011, s udaji uvedenymi na vné&jSim a vnitfnim obalu v jiném nez Ceském jazyce
(polstina), 1 baleni obsahuje po rekonstituci 500 mg amoxicilinu v 5 ml peroralni suspenze,
lékova forma: granule pro peroralni suspenzi, velikost baleni: 100 ml (dale jen ,léCivy
pfipravek AMOTAKS®).

PFi distribuci, vydeji a pouzivani l1éCivého pFipravku AMOTAKS musi byt spinény nasledujici
podminky:
1. Lécivy pfipravek AMOTAKS muze byt pouzivan pouze v souladu se souhrnem udaju
o pfipravku.
2. Vydej léCivého pfipravku AMOTAKS je vazan na lékarsky predpis.
3. Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény vydavat léCivé prfipravky je povinen
informovat pacienta, Ze mu je vydavan neregistrovany léCivy pfipravek povoleny

k pouziti Ministerstvem a Ze Ceska verze pfibalové informace v tiSténé podobé je
pfiloZzena k baleni léCivého pfipravku AMOTAKS.
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4. Spole¢nost Olikla s.r.o., se sidlem Namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec
nad Cernymi lesy, ICO: 281 77 738 (dale jen ,spoleénost Olikla s.r.0.“), zajisti dodani
légivého pripravku AMOTAKS do Ceské republiky.

5. Spolecnost Olikla s.r.o. je povinna dodat Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) &esky preklad souhrnu tdajii o pipravku a pribalové informace lé&ivého
pfipravku AMOTAKS.

6. Spoleénost Olikla s.r.o. je povinna dodat Ustavu propoustéci certifikaty Sarzi
uréenych k dovozu do Ceské republiky.

7. Spole¢nost Olikla s.r.o. je povinna pfipojit ke kazdému baleni 1éCivého pFipravku
AMOTAKS Ceskou verzi pfibalové informace v tisténé podobé.

8. Ustav je povinen uvefejnit na svych internetovych strankach souhrn udajd o pFipravku
a pribalovou informaciléCivého pfipravku AMOTAKS v Ceském jazyce.

9. Distributofi légivého pripravku AMOTAKS jsou povinni poskytovat Ustavu Uplné
aspravné udaje o objemu distribuovanych baleni IéCivého pfipravku AMOTAKS
dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona o |éCivech obdobné.

Toto opatfeni nabyva ucinnosti dnem jeho uvefejnéni na ufedni desce Ministerstva
a pozbyva ucinnosti dne 1. 5. 2024.

Oduvodnéni:

Dne 14. 4. 2023 si Ministerstvo vyzadalo odborné stanovisko Ustavu ve smyslu § 8 odst. 6
zakona o IéCivech ve véci doCasného povoleni distribuce, vydeje a pouZiti IéCivého pFipravku
AMOTAKS.

Dne 21. 4. 2023 obdrzelo Ministerstvo vyZzadané stanovisko Ustavu, &. j. sukl98622/2023.

Ustav ve svém stanovisku sdélil, Ze neregistrovany lé&ivy pripravek AMOTAKS je
registrovan narodni registraci v Polsku, pod registragnim &islem: 17011. Udaje na vné&j$im
obalu a v pfibalové informaci jsou v polském jazyce. S ohledem na skute€nost, Ze je l&Civy
pripravek registrovan v zemi Evropské unie, povazuje Ustav jeho jakost, G&innost
a bezpe€nost za dostatecné doloZenou.

Ustav obdrZel graficky nahled vnéj$iho obalu a potvrzeni o pfitomnosti a funk&nosti
ochrannych prvkl (tedy prostfedkem k ovéfeni manipulace s obalem (ATD) a jedineCnym
identifikatorem (Ul), ktery bude mozné v podminkach Ceské republice ové&Fita vyradit).

Spole¢nost Olikla s.r.o., ktera podala Ministerstvu nabidku zajistit dodavky lé€ivého pfipravku
AMOTAKS, uvadi nasleduijici:

e LéCivy pfipravek AMOTAKS obsahuje po rekonstituci 500 mg amoxicilinu v 5 ml
peroralni suspenze, lékova forma: granule pro peroralni suspenzi, velikost
baleni: 100 ml.

e Prvnim distributorem légivého pripravku AMOTAKS bude na uzemi Ceské republiky
spole¢nost Olikla s.r.o.
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Ustav ve svém stanovisku uved! nasledujici:

Nabidka castecné vyhovuje vyzvé Ministerstva k podavani navrhi na zajisténi
antibiotik, aktualizované dne 13. 1. 2023. LéCivy pfipravek AMOTAKS je v jiné sile
a velikosti baleni.

Jedinym registrovanym a obchodovanym IléCivym pfipravkem v ATC skupiné
JO1CAO04 (peniciliny se Sirokym spektrem; amoxicilin) v 1ékové formé prasku pro
peroralni suspenzi je IéCivy pfipravek OSPAMOX 250MG/5ML, POR PLV SUS 60ML,
kéd SUKL: 0066366 (dale jen ,léCivy pfipravek OSPAMOX®). Uvadéni léCivého
pripravku OSPAMOX na trh v Ceské republice je preruseno od 12. 12. 2022. Drzitel
rozhodnuti o registraci léCivého pfipravku OSPAMOX nedisponuje zadnou zasobou
tohoto pfipravku a pfedpoklada obnoveni uvadéni na trh od 24. 10. 2023.

o Jedno baleni léCivého pfipravku OSPAMOX obsahuje 2,00 definované denni
davky (DDD).

o Jedno baleni IéCivého pfipravku AMOTAKS obsahuje 6,67 DDD.

Primérné mésicni spotfeby I[éCivého pfipravku OSPAMOX v roce 2022 Cinily
4 669 baleni.

Nabizené mnozstvi IéCivého pfipravku AMOTAKS predstavuje zasobu na cca jeden
meésic s pfihlédnutim k faktu, Ze pro jednoho pacienta bude obvykle pfedepsano
jedno baleni a nelze proto jednoduse vychazet z porovnani DDD.

Ustav se s ohledem na vy$e uvedené domniva, Ze pFipadnym rozhodnutim
Ministerstva doCasné povolit distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného IéCivého
pfipravku AMOTAKS a stanovit mu podminky uhrady z vefejného zdravotniho
pojisténi, dojde k zajisténi dostupnosti [éCivych pfipravkl pro potifeby pacientl
v Ceské republice.

Ustav, v pfipadé souhlasu Ministerstva s distribuci, vydejem a pouzivanim 1&&ivého pripravku
AMOTAKS navrhl stanovit nasledujici:

povinnost distributora poskytovat Ustavu UpIné a spravné udaje o objemu
distribuovanych baleni dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona o I1éCivech,

povinnost distributora dodat Ustavu &esky preklad souhrnu udajii o pfipravku
a pribalové informace pro pacienta,

povinnost distributora dodat Ustavu propoustéci certifikaty $arzi uréenych k dovozu
do Ceské republiky,

povinnost distributort, ktefi distribuuji I€Civy pFipravek AMOTAKS poskytovatelim
zdravotnich sluzeb opravnénym vydavat |éCivé pfipravky, prilozZit ¢eskou verzi
pfibalové informace k dodavce v mnozstvi odpovidajicim poctu distribuovanych
baleni,

povinnost distributora a Ustavu uvefejnit na svych internetovych strankach &esky
preklad souhrnu Udaji o pfipravku a pfibalové informace pro pacienta,

vydavajici lékarné povinnost informovat pacienta, Ze mu byl pfedepsan a vydan
neregistrovany léCivy pfipravek schvaleny k pouziti Ministerstvem
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» vydavajici lékarné povinnost predat pacientovi Ceskou verzi pfibalové informace
v tisténé podobeg,
« omezit vydej IéCivého prfipravku AMOTAKS na Iékarsky predpis.

Zavérem Ustav doporugil povolit distribuci, vydej a pouzivani Ié8ivého pripravku AMOTAKS
pfi dodrZeni podminek vy3e uvedenych. Pfi zachazeni s dotCenym IéCivym pfipravkem je
nutné s vyjimkou vysSe uvedenych odlidnosti dodrZzovat ustanoveni zakona o IéCivech.

Po posouzeni odbornych podklad(i a s pfihlédnutim ke stanovisku Ustavu uvadi Ministerstvo
nasledujici:

Antibiotika, mezi néz je fazen i léCivy pfipravek AMOTAKS, jsou nenahraditelnou soucasti
léEby infek&nich onemocnéni. Spravné provadéna antibioticka Ié€ba vede k prokazatelnému
vylé€eni fady infekci. Antibiotickou 1éCbu je mozné povazovat za optimalni pouze tehdy,
spliiuje-li kritéria antimikrobialni a klinické ucinnosti, a souasné je klinicky i epidemiologicky
bezpeéna.

Antimikrobialni u€innost je zakladnim pFedpokladem uUspésné antibiotické IéCby. Klinicka
ucinnost antibiotik je ovliviiovana mnoha faktory, a to zejména biologickou dostupnosti
antibiotika v misté infekce v dostate¢né koncentraci, a i v u¢inné formé&, farmakokinetickymi
a farmakodynamickymi vlastnostmi antibiotika, chovanim plvodce infekce v organismu, jeho
virulenci, povahou a dynamikou infekéniho procesu.

Klinicka bezpecnost pouzivani antibiotik se tyka zavaznych nezadoucich uc€inkud. Specifickou
vlastnosti antibiotik je ovliviiovani normaini mikrofléry Clovéka, ktera byva pfi jejich [éCebném
Ci profylaktickém pouziti riznou mérou zasazena. Tyto zmény v ekosystému pfirozené
mikroflory mohou byt pfiCinou nezadoucich u€inkG, a to od minych jako jsou
gastrointestinalni potize, az po zavazné napf. jako je infekce vyvolana Clostridium difficile.

Pro zajisténi epidemiologické bezpec€nosti antibiotik ma zasadni vyznam vylou€eni chybné,
nevhodné a neopravnéné preskripce. Pfed zahajenim terapie nebo profylaxe antibiotiky je
nutné peclivé zhodnotit, zda je jejich podani skuteCné nezbytné. Konkrétni antibiotikum se
optimalné voli po stanoveni diagnézy, a to s pfihlédnutim k jeho antibakteridlnimu spektru,
ke klinickému stavu pacienta, epidemické situaci, regionalni citlivosti pfedpokladaného
puvodce, k toxicité a snasenlivosti daného Ié€iva, a k mechanismu jeho uc€inku.

Bez ohledu na vySe uvedené je zakladnim pfedpokladem spravné indikace antibiotika jeho
dostupnost na trhu v Ceské republice.

Od léta 2022 doslo k postupnému preruseni dodavek léCivych pripravkl obsahujicich
fenoxymethylpenicilin (Ie€ivé pripravky z ATC skupiny JO1CEOQ2 — komeréni nazvy pfipravki
OSPEN, PENBENE, V-PENICILIN BPP v Ilékové formé tablet) a benzathin-
fenoxymethylpenicilin (IéCivé pfipravky ATC skupiny JO1CE10 — komer&ni nazev pfipravki
OSPEN v lékové formé peroralni suspenze). Divodem preruseni dodavek predmétnych
IéCivych pFipravkl byly prvotné vyrobni divody a nasledné kapacitné-distribuéni divody.

Z divodu nedostupnosti penicilinovych antibiotik byli l1ékafi nuceni pfedepisovat antibiotika
jiného typu, coz zpusobilo jejich zvySenou spotiebu, ktera se v kone€ném dusledku odrazila
i na preruseni dodavek téchto nahrazujicich antibiotik.
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Celkova spotfeba antibiotik se na prelomu let 2022 a 2023 zvySila zejména z divodu narustu
infek€nich onemocnéni u déti a dospélych. Nabidka antibiotik nedokazala pokryt zvySenou
spotfebu, v disledku ¢ehoz bylo nahlaseno preruseni dodavek lé€ivych pripravka z riznych
skupin antibiotik (zejména peniciliny, amoxicilin a inhibitor beta-laktamasy, cefprozil,
amoxicilin, cefuroxim a ¢aste¢né azithromycin).

Légiva latka amoxicilin je uvedena mj. v ,Seznamu esenciélnich antiinfektiv pro Ceskou
republiku 2022 (uvefejnéném ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi, Castka 8/2022),
coz podtrhuje kli¢ovy vyznam té&chto pripravkd pfi poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské
republice. Konkrétné je tato latka urCena jako prvni volba k lé€bé komunitni bakterialni
respiracni infekce

Ministerstvo vyuZilo nabidku na zabezpe€eni léCivého pFipravku AMOTAKS reagujici
navyzvu k podavani navrhi na zajisténi antibiotik aktualizované dne 13. 1. 2023. Timto
bude podpofena dostupnost IéCivych pFipravku s obsahem I[éCivé latky amoxicilin. LéCivy
pfipravek AMOTAKS je registrovan v Polsku a dle aktualniho souhrnu udaji o pfipravku je
registrovan v nasledujicich terapeutickych indikacich:

e Akutni bakterialni sinusitida

e Akutni otitis media

e Akutni streptokokova tonzilitida a faryngitida

e Akutni exacerbace chronické bronchitidy

e Komunitni pneumonie

e Akutni cystitida

e Asymptomaticka bakteriurie v t€hotenstvi

e Akutni pyelonefritida

e Tyfoidni a paratyfoidni horeCka

e Zavazny dentélni absces s Sifici se celulitidou

e Infekce v oblasti kloubni nahrady

o Eradikace Helicobacter pylori

e Lymskanemoc

e Lécivy pripravek AMOTAKS je téz indikovan k profylaxi endokarditidy.
Ministerstvo stanovilo nasledujici podminky a povinnosti:

« Spolegnost Olikla s.r.o. zajisti dodani légivého pripravku AMOTAKS do Ceské
republiky.

» Spole€nost Olikla s.r.o. je povinna pfipojit ke kazdému baleni IéCivého pripravku
AMOTAKS Ceskou verzi pfibalové informace v tisténé podobé.

« Spole¢nost Olikla s.r.o. je povinna dodat Ustavu &esky preklad souhrnu Gdajd
o pfipravku a pfibalové informace pro pacienta.
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Ministerstvo souCasné za ucelem informovanosti odborné i laické vefejnosti stanovilo
povinnost Ustavu uverejnit na svych internetovych strankach cesky preklad souhrnu udaju
o pripravku a pfibalové informace pro pacienta.

Dale stanovilo Ministerstvo povinnost distributorim poskytovat Ustavu Uplné a spravné udaje
o objemu distribuovanych baleni 1éCivého pfipravku AMOTAKS dle § 77 odst. 1 pism. f)
zakona o [éCivech obdobng, atovzhledem kuvedeni téchto IéCivych pfipravkd
do distribu¢niho fetézce.

Ministerstvo z divodu mimoradného narustu spotfeby antibiotik doCasné povoluje distribuci,
vydej a pouziti 1é€ivého pFipravku AMOTAKS, pfi dodrZeni vySe uvedenych podminek,
ode dne jeho uverejnéni na uUfedni desce Ministerstva do dne 1. 5. 2024, ato vzhledem
ke skute€nosti, Ze se jedna o zajisténi IéCivého pfipravku s obsahem esencialniho antibiotika
pro léCbu bakteridlnich infekci. Pfi zachazeni s timto IéCivym pfipravkem je nutné s vyjimkou
vySe uvedenych odliSnosti dodrZzovat ustanoveni zakona o léCivech.

prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
mistopfedseda vlady a ministr zdravotnictvi
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