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ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor farmacie, jako organ pfislugny k rozhodnuti podle § 11 pism.
a) zékona €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménéach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdejsich predpisu (déle jen ,zékon o léCivech®), na zékladé Zadosti podané spole&nosti
PHARMOS, a.s., IC 19010290, Tésinska 1349/296, 716 00 Ostrava-Radvanice (dale jen
~zadatel”), a na zakladé ustanoveni § 49 odst. 3 zdkona o lééivech, rozhodlo v souladu

s ustanovenim § 68 a nasl. zékona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
pfedpisu (déle jen ,spravni fad) tak, ze

souhlasi se specifickym |é€ebnym programem s vyuzitim neregistrovaného huménniho
Ié€ivého pfipravku

EMPRESSIN 40 I.E./2ml (argipressin) inj. sol. 5x2mi

vyrobce: Amomed Pharma GmbH, Rakousko.

Tento souhlas je platny do 31. 1. 2020 za nize uvedenych podminek:

a) Vydej lé¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis, oSetiujici Iékaf je povinen
informovat pacienta, Ze mu byl podan neregistrovany Ié&ivy pfipravek v ramci specifického
le¢ebného programu.

b) Predkladatel Ié¢ebného programu (PHARMOS, a.s., Ostrava) je povinen:

- zajlstlt aby na vnéjSim obalu kazdého baleni pfipravku bylo uvedeno sdéleni, ze pfipravek je
pouzivan v ramci specifického Ié€ebného programu (napf. formou &titku), a Ze kazdé baleni
dotéeneho pfipravku bude opatfeno souhrnem Gdaju o pfipravku (SPC) s textem v jazyku
ceském,

- predkladat v intervalu 6 meésich Ministerstvu zdravotnictvi a Statnimu Ustavu pro kontrolu
léCiv zpravu o prab&hu programu (uvedeni poétu pacientll zafazenych do programu,
vyhodnoceni vyskytu vSech neZadoucich Gcinkd, podty pouzitych baleni pfipravku), po
ukonceni lé€ebného programu pak predlozit zpravu zavére&nou.
c¢) Cil schvaleného programu: piipravek je uréen pro lé&bu pacient(i stargich 18 let - lé¢ba
katecholamin refrakterni hypotonie v ramci septického Soku, pfi hypotenzi b&éhem anestezie,
vazodilataénim Soku béhem &i po mimotéInim obéhu, u hemodynamicky nestabilnich darc
organu po mozkové smrti.
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Pracoviété: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou liZkové péce (pfip. dal8i pracovisté
intenzivni mediciny, anesteziologie a resuscitace).

d) Distributor pfipravku:

PHARMOS, a.s., CR.

e) Pocet baleni pfipravku:

500.

Oduavodnéni

Dne 8. 11. 2017 byla Ministerstvu zdravotnictvi doruéena zadost o vydani souhlasu se
specifickym |é&ebnym programem s vyuZitim neregistrovaného humanniho lé¢ivého
pfipravku:
EMPRESSIN 40 I.E./2ml (argipressin) inj. sol. 5x2ml
vyrobce: Amomed Pharma GmbH, Rakousko.

V ramci posuzovani zadosti Ministerstvo zdravotnictvi zjiStovalo, zda jsou spinény podminky
pro vydani souhlasu s lé&ebnym programem stanovené pravnimi predpisy.

Jak uvedl Statni ustav pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav) m.j. ve svém stanovisku
sp. zn. sukls273694/2017 ze dne 7. 11. 2017, které bylo vydano k zadosti o tento leCebny
program podle § 49 odst. 2 zakona o léCivech, |é&ivy pfipravek EMPRESSIN patfi do ATC
skupiny HO1BA. V této ATC skupiné jsou v CR registrovany dva lééivé pripravky, REMESTYP
(terlipresin) a GLYPRESSIN (terlipresin), oba pfipravky v8ak maji rozdilné terapeutické
indikace. GLYPRESSIN je indikovan jen pro lé&bu krvacejicich jicnovych varixi. REMESTYP
je indikovan pfi krvaceni z traviciho a urogenitélniho Gstroji a krvaceni spojenych s operacemi,
méa véak i odlignou farmakokinetiku (oproti kratkodobé plsobicimu argipressinu) a z téchto
davodl je méné vhodny. )

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor farmacie, pfihlédlo ke stanovisku Ustavu podle § 49 odst. 3
zakona o lééivech a konstatuje, ze nebyly shledany divody pro zamitnuti Zadosti. Proto bylo
rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Toto rozhodnuti nezakldda bez daldiho Zadnad prava a povinnosti vyplyvajici ze zakona
&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonl, ve znéni pozdéjsich predpist, ohledné stanoveni nebo zmény nebo zruSeni
maximalni ceny nebo vy$e a podminek Uhrady daného léCivého pfipravku z prostfedku
verejného zdravotniho pojisténi.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s ustanovenim § 152 odst. 1 spravniho
fadu u Ministerstva zdravotnictvi rozklad, a to ve lhité 15 dnu ode dne doruéeni. O rozkladu
rozhoduje ministr zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova
feditelka odboru farmacie
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