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

Praha 27. listopadu 2020
C.j.: MZDR 43999/2020-3/0LZP

MZDRX01CGMMD

ROZHODNUTI

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

souhlasi se specifickym léCebnym programem s vyuzitim neregistrovaného humanniho
IéCivého pfipravku
COLIRCUSI CICLOPLEJICO 10mg/ml colirio en solucién (ciclopentolato hidrocloruro)
oc¢ni kapky, roztok (cyklopentolat hydrochlorid) 1X10ml,
vyrobce: Alcon Cusi, S.A., C/Camil Fabra, 58, 08320 El Masnou — Barcelona,
Spanélsko
(dale jen ,neregistrovany &&ivy ptipravek COLIRCUSI CICLOPLEJICO®).

Tento souhlas je platny do 30. 11. 2022 za nize uvedenych podminek:

1. Vydej lé€ivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
2. Osetiujici lIékar je povinen informovat pacienta o skuteCnosti, Ze mu je podavan
neregistrovany lécivy pfipravek v ramci specifického |é€ebného programu.
3. Predkladatel Iééebného programu (spoleCnost CZ Pharma s.r.o., Kostelec
nad Cernymi lesy) 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 opatifeno pfFibalovou informaci s textem
v Ceském jazyce, a to takovym zplsobem, aby u baleni pfipravkl opatfenych
ochrannymi prvky, nedoslo k prekryti jedineCného identifikatoru Stitkem
a k naruSeni prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem,
— zajistit, aby lékafi, ktefi budou pfipravek pouzivat, méli k dispozici souhrn udaja
o pfipravku (SPC) s textem v Ceském jazyce,
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— pfed vypracovanim zavére¢né zpravy si vyzadat informace o nezadoucich
ugincich neregistrovaného légivého pripravku COLIRCUSI CICLOPLEJICO, které
byly nahlaseny Statnimu ustavu pro kontrolu Ié&iv, pro vyhodnoceni jeho
bezpeclnosti,

— pfedlozit v terminu do 15. 12. 2021 Ministerstvu a Statnimu ustavu pro kontrolu
IéCiv zpravu o prubéhu programu (pocty pouzitych baleni pfipravku, vyhodnoceni
vyskytu v8ech nezadoucich Uc&inkd); po ukonfeni programu, Vv terminu
do 15. 12. 2022, predlozit zpravu zavérecnou.

4. Cil schvaleného programu:

Zajisténi 1éCivého pripravku s IéCivou latkou cyklopentolat hydrochlorid pro vySetieni

o¢niho fundu a refrakéni vySetfeni a jakékoliv stavy, kdy je zadouci mydriaticky

a cykloplegicky ucinek, nebo v pfipadech, kdy nelze pouzit atropin (zanétlivé procesy

uvealniho traktu).

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lGzkové péce.

5. Distributor Iééebného programu - spole¢nost CZ Pharma s. r. o., se sidlem
namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy.

Povinnost distributora poskytovat Statnimu ustavu pro kontrolu I€Civ Uplné a spravné

udaje o objemu distribuovanych baleni neregistrovaného IéCivého pripravku

dle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zakona o IéCivech neni dotena.
6. Pocet baleni:
3000.

Oduvodnéni:

Dne 12.10. 2020 byla Ministerstvu doru¢ena zadost (doplnéna podanimi dne 29. 10. 2020
a18. 11. 2020) spoleCnosti CZ Pharma s. r. 0., se sidlem namésti Smifickych 42,
281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, 1ICO: 281 77 738, o vydani souhlasu se specifickym
IéCebnym programem s vyuzitim neregistrovaného |écivého pfipravku COLIRCUSI
CICLOPLEJICO.

Dle vyjadieni pfedkladatele 1é¢ebného programu je Zadost o specificky |éCebny program
s vyuzitim neregistrovaného lé&ivého pripravku COLIRCUSI CICLOPLEJICO reakci
na pozadavky odborné verejnosti, tj. aby byl IéCivy pfipravek dodavan v rezimu specifického
léCebného programu, a to vzhledem k tomu, Ze 1é€ivy pfipravek s uvedenou IéCivou latkou
byva pomérné &asto dovazen do Ceské republiky vramci tzv. individualniho dovozu
(dle § 8 odst. 3 zakona o IéCivech).

Dne 22. 10. 2020 bylo Ministerstvu doru¢eno stanovisko Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv
(dale jen ,Ustav*) ze dne 21. 10. 2020, sp.zn. sukls258057/2020 ve smyslu ustanoveni
§ 49 odst. 3 zakona o léCivech.

Z hlediska skute&nosti rozhodnych pro posouzeni zadosti se Ustav v &asti svého stanoviska
bod 7. Iécivy pfipravek vyjadFil k pfitomnosti parabenl v lé&ivém pripravku. Ustav povazuje
obsah téchto latek v ocnich kapkach za nezvykle vysoky. Nicméné vzhledem k zajisténi
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dostupnosti IéCivého pfipravku a dale vzhledem k tomu, Ze je informace dostateéné uvedena
v souhrnu udaju o pfipravku povazuje vySe uvedena mnozstvi za akceptovatelna.

K Zadosti bylo pfilozeno prohlaseni, ze Cesky preklad predkladanych souhrni udajl
o pripravku a pribalové informace odpovidaji textdm schvalenym ve staté registrace.
S ohledem na skutecnost, Ze je I€Civy pfipravek registrovan v zemich Evropské unie, je jeho
jakost, uginnost a bezpe&nost povazovana za dostateéné dolozenou. Ustav navrhl v pFipadé
vydani souhlasu Ministerstva se specifickym lé€ebnym programem uvést do jeho podminek,
ze kazdé baleni musi byt oznaceno Stitkem s informaci: ,Pripravek pouzivany v ramci
specifického lé¢ebného programu‘, a Ze kazdé baleni musi byt opatfeno pfFibalovou
informaci v ¢eském jazyce. Zaroven nesmi dojit k poruseni pfipadnych ochrannych prvkd,
napf. prekryti jednoznaéného identifikatoru (Ul) Stitkem a k narudeni prostfedku k ovéfeni
manipulace s obalem (ATD). Lékaflm, ktefi budou pfipravek predepisovat, musi byt
k dispozici souhrn udajl o pfipravku v ¢eském jazyce.

V zavéru svého stanoviska Ustav uvedl, e Zadost zohlediiuje dostateénym zplisobem
vSechny nalezitosti pozadované pro specificky |é6ebny program zakonem o IéCivech.
S ohledem na povahu légivého pripravku a jeho terapeutickou potfebnost Ustav doporudil
udéleni souhlasu pfi zohlednéni jim navrzenych pozadavka.

V rdmci posuzovani zadosti Ministerstvo zjistovalo, zda jsou splnény podminky pro vydani
souhlasu stanovené pravnimi predpisy:

V Ceské republice neni jiz nékolik let registrovan a uvadén na trh 1é8ivy pripravek
z ATC skupiny SO1FA04 (anticholinergika; cyklopentolat).

V minulych letech byl zajiStovan léCivy pfipravek z vySe uvedené ATC skupiny v ramci
specifického lé¢ebného programu. Posledni souhlas s uskuteénénim specifického Ié¢ebného
programu s vyuzitim neregistrovaného léCivého pripravku s léCivou latkou cyklopentolat
hydrochlorid udélilo Ministerstvo dne 24. 7. 2018, & j. MZDR 28537/2018-3/FAR,
a to pro neregistrovany léCivy pfipravek CYCLOGYL 1% oph.gtt.sol. (cyclopentolate
hydrochloride) 1x15ml (dale jen ,neregistrovany IéCivy pripravek CYCLOGYL®). Dne
31. 7. 2020 skoncila platnost specifického Ié€ebného programu s vyuZzitim neregistrovaného
IéCivého pfipravku CYCLOGYL, ale predkladatel |éCebného programu uz nepozadal
0 navazujici program. Je skute€nosti, Ze léCivy pfipravek s léCivou latkou cyklopentolat
hydrochlorid byl poté zajiStovan v souladu s § 8 odst. 3 zakona o léCivech.

Prestoze Zadost o specificky IéCebny program s vyuZitim neregistrovaného |éCivé pfipravku
COLIRCUSI CICLOPLEJICO nebyla predkladatelem lé&ebného programu dostate¢né
zdUvodnéna v souladu s § 2 odst. 1 pism. b) vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci IéCivych
pripravk(l, ve znéni pozdé&jSich predpist, s ohledem na vyjadfeni Ceské oftalmologické
spolecnosti Ceské IékaFské spolecnosti Jana Evangelisty Purkyné (dale jen ,COS CLS JEP¥)
zroku 2019 o potfebé zajisténi pfipravku tohoto typu pfi poskytovani zdravotnich sluzeb,
Ize specificky léSebny program pro neregistrovany légivy pripravek COLIRCUSI
CICLOPLEJICO povazovat za odiivodnény.

Po provedeni tohoto posouzeni, s pfihlédnutim ke stanovisku Ustavu ze dne 21. 10 2020,
sp. zn. sukls258057/2020 podle § 49 odst. 3 zakona o Iécivech a vyjadfeni COS CLS JEP
ze dne 18. 1. 2019, Ministerstvo konstatuje, Ze nebyly shledany duavody pro zamitnuti
Zadosti. Proto bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.
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Toto rozhodnuti nezaklada bez dalSiho zadna prava a povinnosti vyplyvajici
ze zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojidténi a o zméné a doplinéni nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu, ohledné stanoveni nebo zmény nebo
zruSeni maximalni ceny nebo vySe a podminek uhrady daného IéCivého pfipravku
z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi.

Zavérem Ministerstvo zdUraziiuje povinnost distributora dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona
o légivech, tj. pravidelngé poskytovat Ustavu Udaje o distribuci neregistrovaného Ié&ivého
pripravku COLIRCUSI CICLOPLEJICO.

Pouceni:

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni léCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky
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PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi €R

Mgr. Daniela Rrahmaniova Palackého namésti 4

Vedouci oddéleni lé¢iv Praha 2

a zdravotnickych prostredkd 128 01

Zadost predlozena dne: Sp. zn. Vyfizuje / linka Datum
12.10. 2020 sukls258057/2020 Havlinova / 346 21.10. 2020

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ ptislusny dle § 13 odst. 2 pism. a) bod 6.
zdkona €. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o |éCivech) ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lééivech”) 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 Zadosti o specificky lé¢ebny program pro lé¢ivy pripravek COLIRCUSI CICLOPLEJICO, colirio en
solucién, 10 mg/ml

Velikost baleni a sila: COLIRCUSI CICLOPLEJICO oéni kapky, roztok

1 ml roztoku obsahuje 10 mg cyclopentolati hydrochloridum (1 %), velikost baleni: jedna lahvicka obsahuje
10 ml oc¢nich kapek

PFedlozenou Ustavu spole¢nosti: CZ Pharma s.r.o., Ndmésti Smifickych 42, Kostelec nad Cernymi lesy, 281 63

Kontaktni osoba: Ing. Katefina Ravéukovd, CZ Pharma s.r.o., Némésti Smifickych 42, Kostelec nad Cernymi lesy,
281 63, e-mail: requlatory@czpharma.cz

Specificky lé¢ebny program (ddle jen SpLP) nenavazuje na predchozi SpLP.

V souladu s § 49 odst. 2 zdkona o lé¢ivech se Ustav vyjadfuje zejména k témto bodtim Zadosti:

podminky pouziti IéCivého pFipravku

Dle Zddosti: Ié¢ivy pfipravek COLIRCUSI CICLOPLEJICO je indikovdn u dospélych i pediatrické populace
obojiho pohlavi pfi vysetreni fundu a refrakcnich vysetienich a jakychkoli stavd, kdy je Zadouci mydriaticky nebo
cykloplegicky ucinek, nebo v pfipadech, kdy nelze pouZit atropin (zanétlivé procesy uvedliniho traktu).

Ustav nemad vyhrady k podminkdm pouzivani lé¢ivého pfipravku.

Ustav navrhuje v pripadé vydani souhlasu MZ CR se SpLP, uvést do jeho podminek povinnost lékare radné
informovat pacienta o skutecnosti, Ze mu je podavan neregistrovany pripravek v rdmci SpLP.

zpusob distribuce a vydeje lécivého pfipravku

Distributor CZ Pharma s.r.o., Ndmésti Smifickych 42, Kostelec nad Cernymi lesy, 281 63, ICO: 28177738.

Distributor je schvalenym distributorem na zékladé rozhodnuti Ustavu.

Ustav navrhuje, aby byla distribuce zajisfovana vyhradné& uvedenym distributorem. Ustav dale
konstatuje, Ze distributor musi dodrZovat povinnosti a prava distributora podle § 77 zdkona o IéCivech.

Vydej: Lékdrna vydad IéCivy pFipravek na lékarsky predpis a pfipadné aplikuje Iékar ve zdravotnickém
zafizeni.

Ustav nema vyhrady k navrhovanému zpGsobu vydeje lé¢ivého ptipravku.
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zpusob monitorovani a vyhodnocovani jakosti, ic¢innosti a bezpecnosti IéCivého pFipravku

Za sledovani prlibéhu SpLP bude zodpovédnou osobou stanovenou predkladatelem: Ing. Katefina
Ravéukovd, CZ Pharma s.r.o., Ndmésti Smifickych 42, Kostelec nad Cernymi lesy, 281 63, e-mail:
requlatory@czpharma.cz

Ustav navrhuje v pfipadé vydani souhlasu MZ CR se SpLP uvést do jeho podminek povinnost
predkladatele zasilat Ustavu zpravy o pribéhu v intervalu 1 rok (vyhodnoceni vyskytu véech nezadoucich ug&inka,
pocty pouzitych baleni), po ukoncéeni programu zaslat zavérecnou zpravu.

K dal$im bodéim Zidosti se Ustav vyjadiuje nisledovné:

pocet baleni |éCivého pFipravku

Zddost uvddi pfedpoklddany pocet baleni: 3 000 baleni

V predchozich obdobich byl Ministerstvem zdravotnictvi vydan souhlas se SpLP pro lécivy pfipravek
CYCLOGYL 1% 10MG/ML OPH GTT SOL 1X15ML (SUKL kod: 0207075). Mezi lety 2015-2019 (v roce 2018 nebyl
LP distribuovan) bylo celkové spotiebovano 6018 baleni. Priimérna roc¢ni spotfeba odpovida pribliznému poctu
1505 baleni za rok, coz odpovida priblizné 125 baleni za mésic. Predpokladany pocet navrzenych baleni 3 000
ks tedy odpovida pfriblizné spotiebé na 2 roky.

Ustav povazuje pfedpoklddany pocet baleni za dostate¢né oddvodnény.

vyrobce lécivého pripravku
Vyrobce: Alcon Cusi, S.A., C/Camil Fabra, 58, 08320 El Masnou — Barcelona, Spanélsko

Prohlaseni vyrobce, Ze zajisti dodavky lécCivého pripravku nebylo predlozeno. Predkladatel dolozil
objednavku na 3 000 baleni lé¢ivého pripravku COLIRCUSI CICLOPLEJICO od zahrani¢niho distributora.

Ustav povazuje dolozeni dodavek za dostacujici.

predmét a zdlivodnéni programu

Zddost uvddi, Ze se jednd o zajisténi 1écby lé¢ivym pfipravkem COLIRCUSI CICLOPLEJICO s ohledem na to,
Ze Ié¢ivy pfipravek je dovdZen do CR pouze jako individudini import. Registrujeme velky zdjem ze strany
nemocnicnich lékdarnikd, aby byl pripravek doddvadn v reZimu SLP.

Specificky lé€ebny program pro |égivy pFipravek CYCLOGYL 1% 10MG/ML OPH GTT SOL 1X15ML (SUKL
kod: 207075) schvaleny Rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi pod ¢.j: MZDR 28537/2018-3/FAR byl ukoncen
31.7.2020. Predkladatel SpLP spolec¢nost Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic), s.r.o., se rozhodla nepozadat
o navazujici SpLP. Dodavky |écivého pripravku jsou tak v souéasné dobé zajistovany pouze individudlnim
dovozem. Vzhledem k tomu, Ze ji7 v roce 2019 zaslala Ceska oftalmologicka spole¢nost Ustavu vyjadFeni, ve
kterém 74da o pomoc pfi zajisténi doddvek lé¢ivého piipravku s [égivou latkou cyklopentolat, povaZuje Ustav
navrh na uskutec¢néni SpLP za zdlvodnény.

V CR neni v ATC skupiné SO1FA04 (anticholinergika; cyklopentolat) registrovan a uvadén na trh zadny
|éCivy pripravek.

Ustav povaZuje SpLP za dostate¢né zdGvodnény. Jedna se o zajisténi lécivého pripravku pro diagnostiku
zavainého zdravotniho stavu, pro ktery neni moznd jina alternativni |éCba registrovanymi ptipravky.

lécivy pripravek

Zddost uvddi, Ze lécivy pripravek: COLIRCUSI CICLOPLEJICO, Ié¢ivd ldtka: cyclopentolati hydrochloridum 10
mg/ml, pomocné ldtky: methylparahydroxybenzodt (E-218) 0,3 mg/ml a propylparahydroxybenzodt (E-216) 0,2
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mg/ml, chlorid sodny, &isténd voda; je registrovdn ve Spanélsku (datum registrace: 11/1965, registracni Cislo
42.117).

Ustav k pfitomnosti paraben( v 1é¢ivém piipravku uvadi, e povaZuje obsah téchto latek v oénich kapkach
za nezvykle vysoky. Nicméné vzhledem k zajisténi dostupnosti IéCivého pripravku a dale vzhledem k tomu, Ze je
informace dostatecné uvedena v SmPC povaZuje vySe uvedena mnozstvi za akceptovatelna.

Bylo predloZeno prohldseni, ze cesky preklad predkladanych souhrni udaji o pfipravku a pfibalové
informace odpovidaji textdm schvalenym ve staté registrace.

S ohledem na skutecnost, Ze je |éCivy pfipravek registrovan v zemich EU, je jeho jakost, ucinnost 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 pribalovou informaci v ceském jazyce. Zaroven nesmi dojit k poruseni pripadnych
ochrannych prvk(, napt. prekryti jednoznacného identifikatoru (Ul) stitkem a k naruseni prostfedku k ovéreni
manipulace s obalem (ATD). Lékardm, ktefi budou predepisovat uvedené IéCivé pripravky, musi byt k dispozici
SmPC v Ceském jazyce.

lécebny program

Zddost uvddi, Ze cilem programu je pouZiti Ié¢ivého pfipravku pro vysetieni fundu a refrakéni vysetreni a
jakékoli stavy, kdy je Zadouci mydriaticky nebo cykloplegicky ucinek, nebo v pfipadech, kdy nelze pouZit atropin
(zdnétlivé procesy uvedlIniho traktu).

V souladu s pfedlozenym SmPC pfipravku.

pracovisté, kde bude program uskuteciovan
Dle Zadosti: poskytovatelé zdravotnich sluZeb formou IliZkové péce.
Ustav souhlasi s uvedenymi poskytovateli zdravotnich sluzeb v Zadosti bez pfipominek.

Zavér:

Zadost zohledfiuje dostate¢nym zpGsobem viechny néleZitosti pozadované pro SpLP zdkonem o Ié&ivech.
S ohledem na povahu lé¢ivého piipravku a jeho terapeutickou potfebnost Ustav doporucuje udéleni souhlasu
pfi zohlednéni navrzenych pozadavk( uvedenych v bodech 1.,2.,3.,5.a 7.

S pozdravem

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

Kopie na védomi: Ing. Katefina Ravéukovd, CZ Pharma s.r.o., Namésti Smitickych 42, Kostelec nad Cernymi
lesy, 281 63
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