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

Praha 24. bifezna 2023
C. j-- MZDR 8342/2023-2/0LZP

MZDRXO01NNT88

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®), jako organ prislusny
k rozhodnuti podle § 11 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), na zakladé Zadosti podané spole¢nosti Olikla s.r.o, se sidlem namésti
Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, ICO: 281 77 738 (dale jen ,Olikla
s.r.o.“ nebo ,predkladatel léCebného programu®), ana zakladé § 49 odst. 3 zakona
o IéCivech, rozhodlo v souladu s § 67 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad®) tak, ze

souhlasi

se specifickym |é€ebnym programem s vyuZitim neregistrovaného humanniho Ié&ivého
pfipravku

TETRADIN 500 MG comprimidos, tablety, 60X500MG
(disulfiram)
vyrobce: Farmalabor — Produtos Farmacéuticos, S.A., Zona Industrial de Condeixa,
Sebal Grande, 3150-194 Condeixa-a-Nova, Portugalsko
(dale jen ,neregistrovany léCivy pfipravek TETRADIN®).

Tento souhlas je platny za nize uvedenych podminek:

1. V souladu s timto rozhodnutim je I€Civy pfipravek mozné distribuovat do 30. 6. 2024.
LécCivy pfipravek dodany do Iékaren je mozné vydavat a pouzivat pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb po dobu jeho doby pouzitelnosti.

2. Vydej lécivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

3. Osetrujici lékar je povinen informovat pacienta o skute¢nosti, Ze mu je pfedepsan
neregistrovany |éCivy pfipravek v ramci specifického Ié¢ebného programu.

4. Predkladatel Iééebného programu je povinen:
— zajistit, aby na vnéjSim obalu kazdého baleni pfipravku bylo uvedeno sdéleni,
Ze pfipravek je pouzivan v ramci specifického Ié€ebného programu (napf. formou
Stitku) a aby kazdé baleni pfipravku bylo opatfeno pfibalovou informaci s textem
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v Ceském jazyce, a to takovym zplsobem, aby u baleni pfipravku opatfenych
ochrannymi prvky, nedoslo k pfekryti jedinecného identifikatoru Stitkem a k naruSeni
prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem,

— zaijistit, aby lékafri, ktefi budou pfipravek predepisovat, méli k dispozici souhrn udaju
o pfipravku (SPC) s textem v ¢eském jazyce,

— neprodlené informovat Ministerstvo a Statni tstav pro kontrolu 1&&iv (dale jen ,Ustav)
v pfipadé, ze by ochranné prvky na obalech pfipravku po dokoneni vyroby
nespliovaly poZadavky nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze
dne 2.fijna 2015, kterym se doplfiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES, stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu
humannich IéCivych pfipravkl (dale jen ,nafizeni o ochrannych prvcich®),

— oznamit Ustavu datum skuteéného uvedeni neregistrovaného légivého prFipravku
TETRADIN na trh v Ceské republice, a to nejpozdéiji ke dni jeho skute&ného uvedeni
na tento trh; stejnym zpGsobem oznamit Ustavu datum prerudeni, obnoveni &i
ukonéeni uvadéni neregistrovaného légivého pripravku TETRADIN na trh v Ceské
republice, a to véetné dlivodu takového preruseni ¢i ukonéeni; datum preruseni nebo
ukondéeni uvadéni neregistrovaného légivého pripravku TETRADIN na trh v Ceské
republice oznamovat nejméné 2 mésice pfedem, v pfipadé vyjime€nych okolnosti Ize
ucinit takové oznameni nejpozdéji soucasné s prerusenim nebo ukoncenim uvadéni
IéCivého pfipravku; dojde-li k obnoveni uvadéni IéCivého pfipravku na trh,
je predkladatel lé8ebného programu povinen oznamit tuto skuteénost Ustavu
neprodlenég,

— zajistit v ramci specifického |é€ebného programu farmakovigilanéni aktivity v souladu
S doporuéenim uvedenym na webovych strankach Ustavu
(https://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/farmakovigilancni-aktivity-v-ramci-
specifickeho-lecebneho),

— pfed vypracovanim zavére¢né zpravy si  pro vyhodnoceni bezpec€nosti
neregistrovaného |éCivého pfipravku TETRADIN vyzadat informace o nezadoucich
ugincich pFipravku, které byly nahlaseny Ustavu,

— vterminu do 15. 7. 2024 predlozit Ministerstvu a Ustavu zavéreénou zpravu
o prubéhu programu (vyhodnoceni vyskytu vSech nezadoucich u¢inka, pocty
pouzitych baleni pfipravku).

Cil Iééebného programu:

Zabezpeceni léCivého pfipravku s léCivou latkou disulfiram indikovaného jako adjuvans
pfi odvykaci Ié¢bé chronického alkoholismu u spolupracujicich dospélych alkoholik(.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a IGzkové péce.

Distributor pripravku:

Olikla s.r.o.

Povinnost distributora poskytovat Ustavu Uplné a spravné UGdaje o objemu
distribuovanych baleni neregistrovaného lécivého pfipravku TETRADIN dle § 77 odst. 1
pism. f) zdkona o léCivech neni dotéena.

. Pocet baleni pripravku:
5 000.
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Oduvodnéni:

Dne 13. 3. 2023 byla Ministerstvu doruCena Zadost (doplnéna podanimi dne 22. 3. 2023
a23. 3. 2023) spolecnosti Olikla s.r.o.,, o vydani souhlasu se specifickym |éCebnym
programem s vyuzitim neregistrovaného lécivého pfipravku TETRADIN (dale jen ,zadost®).

Predkladatel IéCebného programu v ramci své zZadosti uvedl, ze ucelem programu je zajisténi
|éCivého pripravku s IéCivou latkou disulfiram v 1ékové formé tablet, ktery je indikovan jako
adjuvans pfi odvykaci Iécbé chronického alkoholismu u spolupracujicich alkoholiku.
Spole¢nost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., informovala o ukonéeni uvadéni lécivého
pfipravku ANTABUS 400MG TBL EFF 50 (dale jen ,léCivy pfipravek ANTABUS®) na Cesky
trh, a to z ddvodu pfevodu drzitele rozhodnuti o registraci. Ofekava se, ze v Cervnu 2023
budou vyprodana posledni baleni IéCivého pfipravku ANTABUS a nové dodavky
odpovidajiciho registrovaného IéCivého pfipravku by mély byt obnoveny az v prosinci 2023.
Pro obdobi od Cervence 2023 az do listopadu 2023 nebude pravdépodobné na trhu Zzadny
registrovany |éCivy pFipravek obsahujici |éCivou latku disulfiram.

Dne 23. 3. 2023 bylo Ministerstvu dorugeno stanovisko Ustavu ze dne 22. 3. 2023,
sp. zn. sukls64828/2023, &.j. sukl74774/2023, dle § 49 odst. 3 zakona o IéCivech (dale jen
,stanovisko®). Z hlediska skutegnosti rozhodnych pro posouzeni zadosti Ustav v &asti
stanoviska bod 1. podminky pouZiti léivého pripravku uvedl, Ze se dle Zadosti jedna
o zabezpedeni IéCivého pfipravku s léCivou latkou disulfiram indikovaného jako adjuvans pfi
odvykaci 168b& chronického alkoholismu u spolupracujicich dospélych alkoholiké. Ustav
uvedl, Ze neméa vyhrady k podminkam pouzivani légivého pripravku. Ustav navrhl v p¥ipadé
vydani souhlasu Ministerstva se specifickym [é€ebnym programem, uvést do jeho podminek
povinnost lékafe Fadné informovat pacienta o skuteCnosti, Z2e mu je pfedepsan
neregistrovany IéCivy pfipravek v ramci specifického lé¢ebného programu.

V &asti svého stanoviska bod 3. zpusob monitorovani a vyhodnocovani jakosti, uéinnosti
a bezpednosti lé¢ivého pripravku Ustav navrhl v pfipadé vydani souhlasu Ministerstva se
specifickym |éCebnym programem uvést do jeho podminek nasledujici povinnosti pro
predkladatele |éCebného programu:

— zajistit v ramci programu farmakovigilan¢ni aktivity v souladu s doporu¢enim uvedenym
na webovych strankach Ustavu (viz https://www.sukl.cz/farmaceuticky-
prumysl/farmakovigilancni-aktivity-v-ramci-specifickeho-lecebneho),

— vyzadat hla$eni nezadoucich Gginkd nahlagenych Ustavu pro vyhodnoceni bezpeé&nosti
IéCivého pfipravku,

—  po ukondeni programu zaslat Ministerstvu a Ustavu zavére&nou zpravu.

Dale v ¢asti stanoviska bod 6. pfedmét a zdivodnéni programu Ustav uvedl, e v ATC
skuping NO7BB01 (légiva k terapii zavislosti na alkoholu; disulfiram) jsou v Ceské republice
registrovany nize uvedené |éCivé pfipravky:
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Kod Nazev pripravku Stav Registraéni &islo Drzitel rozhodnuti

SUKL Dopinék nazvu registrace 9 o registraci
ANTABUS .

0128705 400MG TBL EFF 50 B 87/131/76-C Teva B.V., Haarlem
ANTABUS

0260665 400MG TBL EEF 50 R 87/131/76-C Teva B.V., Haarlem

* pripravek po provedené zméné. Smi byt uvadén na trh po dobu 6 mésict od schvaleni
zmény (Uvedeni na trh do) a vydavan a pouzZivan do uplynuti doby pouZitelnosti.

Ustav k vyse uvedenému doplnil, Ze byl zmocnéncem drzitele rozhodnuti o registraci,
spole¢nosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., informovan o doCasné nedostupnosti
registrovaného lécivého pfipravku ANTABUS z dUvodu pfevodu drzitele rozhodnuti
o registraci ze spole¢nosti Actavis Group PTC ehf., Hafnarfjordur na spole¢nost Teva B.V.,
Haarlem. Ustav sdélil, Ze byl dne 20. 3. 2023 informovan drzitelem rozhodnuti o registraci, Zze
ukonéeni uvadéni léciveho pripravku ANTABUS na trh se predpoklada jiz na konci
dubna 2023 a k jeho zahajeni uvadéni na trh dojde nejdfive ke dni 1. 4. 2024. S ohledem na
vy$e uvedené Ustav navrhl v pfipadé vydani souhlasu Ministerstva se specifickym lé¢ebnym
programem uvést do jeho podminek moznost distribuovat I€Civy pfipravek do 30. 6. 2024,
léCivému pfipravku dodanému do lékaren pak umoznit vydej a pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb po dobu jeho pouzitelnosti. Ustav uvedl, Ze povaZzuje specificky lé&ebny
program za dostate€né zdlvodnény. Jedna se o zajisténi lécivého pfipravku pro [écbu
zavazného zdravotniho stavu, pro ktery neni dostupna jina alternativni Ié€ba registrovanymi
IéCivymi pfipravky.
Dale v &asti stanoviska bod 7. lééivy pfipravek Ustav uved|, Ze bylo pfedloZeno prohlaseni,
Ze Cesky preklad predkladaného souhrnu udaju o pfipravku a pfibalové informace odpovida
textim schvalenym ve staté registrace (Portugalsko). S ohledem na skute¢nost, Ze je I&Civy
pfipravek registrovan v zemi Evropské unie, je jeho jakost, uc€innost a bezpelnost
povaZzovana za dostate¢né doloZenou. Ustav navrhl v pfipadé vydani souhlasu Ministerstva
se specifickym |éCebnym programem uvést do jeho podminek, Ze kazdé baleni musi byt
oznaCeno Stitkem s informaci: ,Pfipravek pouzivany v ramci specifického lééebného
programu®, a opatfeno pfibalovou informaci v Ceském jazyce. Zaroven nesmi dojit
k poruseni ochrannych prvka, napf. k prekryti jedine€ného identifikatoru (Ul) Stitkem
a k naruSeni prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem (ATD). Lékaiim, ktefi budou
predepisovat uvedeny léCivy pfipravek, musi byt k dispozici souhrn Udaji o pfipravku (SPC)
v 8eském jazyce. Ustav dale navrhl v pfipadé vydani souhlasu Ministerstva se specifickym
léCebnym programem uvést do jeho podminek povinnost pfedkladatele 1é¢ebného programu
oznamit Ustavu datum skutedného uvedeni neregistrovaného lé&ivého pFipravku TETRADIN
na trh v Ceské republice, a to nejpozdsji ke dni jeho skute¢ného uvedeni na tento trh;
stejnym zplsobem rovnéZ bezodkladné oznamit Ustavu pFeruseni, obnoveni ¢&i ukon&eni
uvadéni neregistrovaného lé&ivého pripravku TETRADIN na trh v Ceské republice, a to
vCetné uvedeni divodu takového preruseni nebo ukonceni. Ustav dale sdélil, ze dle zadosti
jsou baleni neregistrovaného |éCivého pfipravku TETRADIN opatfena ochrannymi prvky
(ATD, Ul). V pfipadé, ze by ochranné prvky po dokon&eni vyroby nespliiovaly poZadavky
nafizeni o ochrannych prvcich (napf. nebyly Cditelné), je nezbytné, aby predkladatel
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lé&ebného programu neprodlené kontaktoval Ministerstvo a Ustav s vysvétlenim situace a se
Zadosti o povoleni distribuce a vydeje s takto dot€enymi balenimi I1éCivého pFipravku.

V zavéru stanoviska Ustav uved|, Ze Zadost zohledriuje dostateénym zplisobem vSechny
nalezitosti pozadované pro specificky léCebny program zakonem o lécivech. S ohledem
na povahu lé&ivého pfipravku a jeho terapeutickou potfebnost Ustav doporugil udéleni
souhlasu pfi zohlednéni jim navrzenych pozadavk.

V ramci posuzovani zadosti Ministerstvo zjiStovalo, zda jsou spinény podminky pro vydani
souhlasu stanovené pravnimi predpisy.

V Ceské republice je v ATC skupiné NO7BB01 (lé8iva k terapii zavislosti na alkoholu;
disulfiram) registrovan pouze lécCivy pfipravek ANTABUS v Iékové formé& Sumivych tablet pro
peroralni podani.

Kod Nazev pripravku . . . ou: i . .

SUKL Tl Tk T Registraéni cislo Hlaseni o dostupnosti
ANTABUS

0260665 400MG TBL EFF 50 87/131/76-C Nebyl uveden na trh
ANTABUS . .

0128705 400MG TBL EFF 50 87/131/76-C Ukonceni ke dni 30. 6. 2023

Ceské zastoupeni nového drzitele rozhodnuti o registraci, spoleénost Teva Pharmaceuticals
CR, s.r.o., nahlasilo Ustavu ukonéeni uvadéni lé&ivého pfipravku ANTABUS, kéd SUKL
0128705, na trh v Ceské republice ke dni 30. 6. 2023, a to z divodu zmény drzitele
rozhodnuti o registraci (puvodné spolecnost Actavis Group PTC ehf., Hafnarfjérdur, Island;
nové spolecnost Teva B.V., Haarlem, Nizozemsko). V dobé& hlaSeni (konec unora 2023)
drzitel rozhodnuti o registraci disponoval zasobami predmétného |éCivého pripravku do
Cervna 2023 (odhad na zakladé aktualnich spotfeb), kdy drzitel rozhodnuti o registraci
predpokladal ukongeni uvadéni na trh v Ceské republice. Zahajeni uvadéni lé&ivého
pripravku ANTABUS, kéd SUKL 0260665 se predpokladalo v prosinci 2023.

Z diivodu zabezpecéeni dostupnosti I1éCivého pripravku s léCivou latkou disulfiram na obdobi
nedostupnosti |éCivého pfipravku ANTABUS (cca od Cervna do prosince 2023), byla dne
27. 2. 2023 zvefejnéna na www.sukl.cz vyzva k pfedlozeni navrhu specifického 1é€ebného
programu s vyuzitim neregistrovanych humannich IéCivych pfipravk( obsahujicich Iécivou
latku disulfiram v Iékové formé pro peroralni podani a uréenych jako adjuvans pfi odvykaci
|éEbé chronického alkoholismu u spolupracujicich alkoholik(.

Spole¢nosti OLIKLA s.r.o. se podafilo zajistit neregistrovany Iécivy pfipravek TETRADIN
v ramci specifického |é€ebného programu. Neregistrovany |éCivy pfipravek TETRADIN je
uvadén na trh v Iékové formé peroralnich tablet a obsahuje 500 mg IéCivé latky disulfiram
v jedné tableté.

Vzhledem ktomu, Ze v ATC skupiné NO7BBO01 (IéCiva k terapii zavislosti na alkoholu;
disulfiram) neni v souasné dob& v Ceské republice dostupny jiny registrovany Iégivy
pfipravek, povazuje Ministerstvo tento specificky léCebny program za dostate¢né
zduvodnény. Jedna se o zajisténi 1éCivého pripravku pro lé€bu zavazného zdravotniho stavu,
pro ktery neni dostupna jina alternativni IéCba registrovanymi léCivymi pfipravky.
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V ramci tohoto specifického Ié€ebného programu bude zajistén alternativni 1&€Civy pfipravek
s lé8ivou latkou disulfiram, a tim zajisténa lé&ba pacientd v Ceské republice na obdobi
preruseni dodavek registrovaného IéCivého pripravku ANTABUS.

Ministerstvo stanovilo platnost tohoto specifického léEebného programu s ohledem na
aktualni informace ze dne 20. 3. 2023, tj. pfedpoklad vyprodani zasob lécivého pfFipravku
ANTABUS jiz ke konci dubna tohoto roku a posunuti terminu zahajeni dodavek lécivého
pripravku ANTABUS pod novym kédem SUKL nejdfive az od 1. 4. 2024.

Po provedeni tohoto posouzeni, s pfihlédnutim ke stanovisku Ustavu ze dne 22. 3. 2023,
sp. zn. sukls64828/2023, C&.j. sukl74774/2023, podle § 49 odst. 3 zakona o l|éCivech,
Ministerstvo konstatuje, Ze nebyly shledany dlvody pro zamitnuti Zadosti. Proto bylo
rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Toto rozhodnuti nezaklada bez dalSiho Zadna prava a povinnosti vyplyvajici ze zakona
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsSich predpisu, ohledné stanoveni nebo zmény nebo
zruSeni maximalni ceny nebo vySe a podminek uUhrady daného IéCivého pfipravku
z prostfedkul vefejného zdravotniho pojisténi.

Zavérem Ministerstvo zdlraziuje povinnost distributora dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona
o légivech, tj. pravidelng& poskytovat Ustavu Udaje o distribuci neregistrovaného lé&ivého
pfipravku TETRADIN.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat vsouladu s§ 152 odst. 1 spravniho fadu
u Ministerstva rozklad, a to ve Ihité 15 dnu ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje ministr
zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni l€Civ
podepsano elektronicky
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" SU KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT

Ministerstvo zdravotnictvi CR Palackého namésti 4

Mgr. Daniela Rrahmaniova Praha 2

Reditelka odboru lé¢iv a zdravotnickych prostiedkd 128 01

Zadost predlozena dne: 10. 3. 2023  Sp. zn. sukls64828/2023 Vyfizuje / linka Datum

¢.j. sukl74774/2023 Havlinova / 346 22.3.2023
Doplnéna dne: 22. 3. 2023

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ pfisluny dle § 13 odst. 2 pism. a) bod 6.
zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon( (zékon o lé¢ivech) ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zadkon o léCivech”) v souladu s § 49 tohoto zakona a v souladu s ¢asti Ctvrtou
zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad ve znéni pozdéjsich predpist, vydava

Stanovisko k navrhu specifického lé¢ebného programu s lé¢ivym pripravkem Tetradin

Lékova forma, sila, velikost baleni a cesta poddni: 1 baleni obsahuje 60 tablet k perordinimu poddni, kaZdd
tableta obsahuje 500 mgq lécivé latky disulfiram.

Predlozeny Ustavu spole¢nosti: Olikla s.r.o., Ndmésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy.
Kontaktni osoba: PharmDr. Pavel Svoboda Ph.D., Olikla s.r.o., Ndmésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad
Cernymi lesy, tel.: 737 273 996, e-mail: svoboda@olikla.cz

Specificky |écebny program (dale jen ,,SpLP“) nenavazuje na predchozi SpLP.

PFedkladatel predloZil SpLP jako reakci na vyzvu Ustavu ze dne 27. 2. 2023:

SUKL vyzyvd zdjemce k predloZeni ndvrhu specifického lécebného programu na Iécivy pripravek obsahujici
Iéc¢ivou ldtku disulfiram v Iékové formé urcené pro perordini podani.

Stdtni ustav pro kontrolu lé&iv informuje o nastalé situaci mimorddné potreby, kdy v Ceské republice z divodu
preruseni doddvek nebude na trhu dostupny lécivy pripravek ANTABUS 400MG TBL EFF 50 (kéd SUKL 0128705,
reg. ¢. 87/131/76-C, drZitel rozhodnuti o registraci Teva B.V., Haarlem) s lécivou ldtkou disulfiram. Na trhu
v Ceské republice neni dostupny Zddny jiny lé&ivy pfipravek, ktery by obsahoval lécivou Idtku disulfiram v lékové
formé urcené k perordinimu poddni, ktery je urcen jako adjuvans pfi odvykaci Iécbé chronického alkoholizmu
u spolupracujicich alkoholika.

Predpoklddany pocet baleni odpovidd priblizné 350 000 definovanych dennich ddvek (DDD) na dobu preruseni
doddvek. Predpoklddand doba trvdni specifického lécebného programu cini priblizné 6 mésicl (predpoklad
preruseni doddvek registrovaného lécivého pfipravku od cervence do prosince 2023).

V souladu s § 49 odst. 2 zikona o lé¢ivech se Ustav vyjadiuje zejména k témto bodiim Zadosti:

podminky pouziti I1é¢ivého pripravku

Dle Zddosti: zabezpecleni lécivého pripravku s léCivou ldtkou disulfiram indikovaného jako adjuvans pfi
odvykaci Iécbé chronického alkoholismu u spolupracujicich dospélych alkoholikd.

Ustav nema vyhrady k podminkam pouzivani Ié&ivého pFipravku.

Ustav navrhuje v pfipadé vydani souhlasu MZ CR se SpLP, uvést do jeho podminek povinnost lékafe Fadné
informovat pacienta o skutec¢nosti, Ze mu je prfedepsan neregistrovany pfipravek v rdmci SpLP.

zpusob distribuce a vydeje lécivého pFipravku
Distributor: Olikla s.r.0., Némésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
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Distributor je schvédlen rozhodnutim Ustavu. Prohldseni distributora, 7e je srozumén s distribuci
uvedeného |écivého pripravku pro SpLP nebylo poZadovano vzhledem k tomu, Ze distributor je zaroven
predkladatelem zadosti o SpLP.

Ustav navrhuje, aby byla distribuce zajisfovana vyhradné uvedenym distributorem. Ustav dale
konstatuje, e distributor musi dodrzovat povinnosti a prava distributora podle § 77 zdkona o lé¢ivech. Ustav
dale navrhuje v pfipadé vydani souhlasu MZ CR se SpLP, uvést do jeho podminek, Ze povinnost distributora
poskytovat Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv Uplné a spravné Udaje o objemu distribuovanych baleni dle § 77
odst. 1 pism. f) zdkona o |éCivech neni dotcena.

Wydej: vdzdn na Iékarsky predpis.

Ustav nema vyhrady k navrhovanému zpGsobu vydeje lé¢ivého ptipravku.

zpusob monitorovani a vyhodnocovani jakosti, i¢innosti a bezpecnosti lé¢ivého pFipravku
Za sledovani pribéhu SpLP bude zodpovédnou osobou stanovenou predkladatelem: PharmDr. Pavel
Svoboda Ph.D., Olikla s.r.o., Némésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, tel.: 737 273 996, e-mail:
svoboda@olikla.cz.
Ustav navrhuje v piipadé vydani souhlasu MZ CR se SpLP nasledujici povinnosti:
e  zajistit vramci programu farmakovigilan¢ni aktivity v souladu s doporu¢enim uvedenym na
webovych strankach Ustavu (viz https://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/farmakovigilancni-

aktivity-v-ramci-specifickeho-lecebneho),

e vyZadat hladeni nezadoucich Gginkd nahladenych Ustavu pro vyhodnoceni bezpeénosti lé¢ivého
pfipravku,
e po ukonéeni programu zaslat Ministerstvu zdravotnictvi a Ustavu zavéreénou zpravu.

K dal$im bod@im #4adosti se Ustav vyjadfuje nasledovné:

pocet baleni IéCivého pFipravku

Zddost uvddi predpoklddany pocet baleni (za 1 rok trvdni programu): 5 000 baleni
Predkladatel uvaddi ndsledujici odivodnéni poctu baleni: Predpokldddme celorocni spotrebu, kterd odpovida
700 000 DDD LP s LL disulfiram. DDD disulfiramu odpovidd 0,2 g. Pri prepoctu na 60tabletovd baleni LP s
obsahem 500 mgq disulfiramu dojdeme k poctu 4667 baleni. Politdme s urcitou rezervou. LP Tetradin bychom
uvddéli na CZ trh podle skutecné potreby a délky vypadku registrovaného LP.

Ustav povazuje predpokladany pocet baleni, s ohledem na informace uvedené v bodé 6., za dostate¢né
odlvodnény.

vyrobce lécivého pripravku
Vyrobce: Farmalabor — Produtos Farmacéuticos, S.A., Zona Industrial de Condeixa, Sebal Grande, 3150-
194 Condeixa-a-Nova, Portugalsko.
Prohlaseni vyrobce, Ze zajisti dodavky lécivého pripravku nebylo predloZeno. Predkladatel doloZil
objedndvku 2 300 ks baleni od zahrani¢niho distributora.
Ustav povaZuje doloZeni objednavky za dostadujici.

predmét a zdlvodnéni programu

Zddost uvddi, Ze ucelem programu je zajisténi lé¢ivého pripravku obsahujiciho lé¢ivou ldtku disulfiram
v lékové formé tablet pro ndsledujici nebo podobné indikace:
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- adjuvans pri odvykaci 1éCbé chronického alkoholizmu u spolupracujicich alkoholiki
Spolec¢nost TEVA Pharmaceuticals CR s.r.o. informovala o ukonceni uvdadéni LP ANTABUS 400MG TBL EFF 50 na
Cesky trh, a to z duvodu prevodu drZitele. Ocekdvad se, Ze v ¢ervnu 2023 budou vyproddny posledni baleni LP,
nové doddvky odpovidajiciho registrovaného LP by mély byt obnoveny az v prosinci 2023. Pro obdobi od ¢ervence
2023 aZ do listopadu 2023 nebude pravdépodobné na trhu Zadny registrovany IéCivy pripravek obsahujici IéCivou
latku disulfiram.

Ustav uvadi, e v ATC skupiné NO7BBO1 (Ié¢iva k terapii zavislosti na alkoholu; disulfiram) jsou v Ceské
republice registrovany nize uvedené lécivé pripravky:

Kaéd Nazev .. Stav Registracni Drzitel rozhodnuti
. . Doplinék nazvu . v, . .
SUKL pripravku registrace cislo o registraci
0128705 | ANTABUS 400MG TBLEFF50 |B” 87/131/76-C Teva B.V., Haarlem
0260665 | ANTABUS 400MG TBL EFF50 |R 87/131/76-C Teva B.V., Haarlem

* prfipravek po provedené zméné. Smi byt uvddén na trh po dobu 6 mésicti od schvdleni zmény (Uvedeni
na trh do) a vyddvan a pouZivdan do uplynuti doby pouZitelnosti.

Ustav k vy$e uvedenému dopliiuje, Ze byl zmocnéncem drzitele rozhodnuti o registraci spole¢nosti Teva
Pharmaceuticals CR, s.r.o. informovdn o docasné nedostupnosti registrovaného lécivého pfipravku ANTABUS
z dlivodu prevodu drzitele rozhodnuti o registraci ze spolecnosti Actavis Group PTC ehf., Hafnarfjordur na
spole¢nost Teva B.V., Haarlem. Ustav byl dne 20. 3. 2023 informovan driitelem rozhodnuti o registraci, 7e
ukonceni uvadeéni na trh se predpoklada jiz na konci dubna 2023 a k zahdjeni uvadéni na trh dojde nejdfive k 1.
4.2024.

S ohledem na vy3e uvedené Ustav navrhuje v p¥ipadé vydéni souhlasu MZ CR se SpLP uvést do jeho
podminek moZnost distribuovat lécivy pfipravek do 30. 6. 2024, |éCivému pfipravku dodanému do lékaren pak
umoznit vydej a pouzivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb po dobu jeho pouzitelnosti.

Ustav povaZuje SpLP za dostate¢né zdGvodnény. Jedna se o zajisténi lé¢ivého pripravku pro lé¢bu
zavainého zdravotniho stavu, pro ktery neni dostupna jina alternativni [é¢ba registrovanymi pfipravky.

lécivy pripravek

Zddost uvddi, Ze lé¢ivy pFipravek: Tetradin, lé¢ivd ldtka: tableta obsahuje 500 mg lé&ivé ldtky disulfiram,
pomocné ldatky: laktéza (jedna tableta obsahuje 16 mg laktdzy), sodik - 1,05 mg na 500 mg (ve formé sodné soli
karboxymethylskrobu), skrob, mastek, magnesium-steardt, dextran, makrogol 6 000, hypromeldza

je registrovdn v zemi EU, v Portugalsku (rok registrace: 1992, registracni Cislo 9888115).

Predlozeno prohlaseni, Ze Cesky preklad predkladaného souhrnu udajui o pfipravku a pribalové informace
odpovida textim schvalenym ve staté registrace.

S ohledem na skutecnost, Ze je |éCivy ptipravek registrovan v zemi EU, je jeho jakost, Gcinnost a
bezpecnost povazovana za dostatecné doloZzenou.

Ustav navrhuje v pripadé vydani souhlasu MZ CR se SpLP uvést do jeho podminek, ze kazdé baleni musi
byt oznacdeno stitkem s informaci: ,,Pfipravek pouzivany v rdmci specifického lé¢ebného programu”, a ze kazdé
baleni musi byt opatfeno pfibalovou informaci v ceském jazyce. Zaroven nesmi dojit k poruseni ochrannych
prvkl, napf. prekryti jedinecného identifikatoru (Ul) Stitkem a k naruseni prostfedku k ovéfeni manipulace
s obalem (ATD). Lékarim, ktefi budou predepisovat uvedené lécivé pripravky, musi byt k dispozici SmPC v
Ceském jazyce.
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Ustav déle navrhuje v pfipadé vydani souhlasu MZ CR se SpLP uvést do jeho podminek povinnost
predkladatele oznamit Ustavu datum skuteéného uvedeni lé¢ivého piipravku na trh v Ceské republice, a to
nejpozdéji ke dni jeho skute¢ného uvedeni na tento trh; stejnym zpGsobem rovnéz bezodkladné oznamit Ustavu
preruseni, obnoveni ¢i ukonceni uvadéni léc¢ivého pripravku na trh v Ceské republice, a to véetné uvedeni
dlvodu takového preruseni nebo ukonceni.

V Zadosti predkladatel uvadi, Ze baleni jsou opatfena ochrannymi prvky (ATD, Ul). V pfipadé, Ze by
ochranné prvky po dokonéeni vyroby nespliiovaly poZadavky natizeni o ochrannych prvcich (napf. nebyly
Eitelné), je nezbytné, aby piedkladatel neprodlené kontaktoval MZ a Ustav s vysvétlenim situace a se zadosti o
povoleni distribuce a vydeje s takto dotéenymi balenimi [éCivého pfipravku.

lécebny program

Zddost uvddi, Ze se jednd o zabezpeceni lécivého pfipravku s lé¢ivou ldtkou disulfiram indikovaného jako
adjuvans pfi odvykaci Iécbé chronického alkoholismu u spolupracujicich dospélych alkoholikd.

V souladu s predloZzenym SmPC ptipravku.

Ustav k vy$e uvedenému dopliiuje, e SmPC uvadi dal3i terapeutickou indikaci, a to 1é¢bu toxidermie
zpUsobené niklem. S ohledem na uvefejnénou vyzvu, kterd je uréend pouze k zajisténi nahrady registrovaného
léCivého pripravku ANTABUS po dobu jeho dlouhodobého preruseni dodavek a po dohodé s predkladatelem
Ustav doporucuje ponechat v cili programu pouze indikaci adjuvantni |é¢by chronického alkoholismu.

pracovisté, kde bude program uskuteciovan
Dle Zdadosti: poskytovatelé zdravotnich sluZzeb formou ambulantni a liZkové péce.
Ustav souhlasi s uvedenymi poskytovateli zdravotnich sluzeb v Zadosti bez pfipominek.

Zaver:
Zadost zohledfiuje dostate¢nym zplisobem viechny naleZitosti pozadované pro SpLP zdkonem o lécivech.

S ohledem na povahu lé¢ivého piipravku a jeho terapeutickou potfebnost Ustav doporuéuje udéleni souhlasu
pfi zohlednéni navrzenych pozadavk( uvedenych v bodech 1.,2.,3.a 7.

S pozdravem

Mgr. Irena Storova, MHA
feditelka Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

Kopie na védomi

Olikla s.r.0., PharmDr. Pavel Svoboda Ph.D., Ndmésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy.
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