Léky s betahistinem jsou v Evrope omezené
dostupné z vyrobnich duvodu, dalsi dodavky
do CR jsou planovany na prosinec

29.11.2023 - | Ministerstvo zdravotnictvi CR

U pripravku s 1écivou latkou betahistin dochazelo v letosnim roce k preruseni dodavek z
vyrobnich divodu, nebot je omezené dostupna léciva latka v pozadované kvalité.

Vypadek je zaznamenan ve vice nez 15 dalSich zemich Evropské unie. Na dnesnim
pravidelném jednani pracovni skupiny pro dostupnost 1éciv to resili zastupci Ministerstva
zdravotnictvi, Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP a
distributoru léciv.

V pritbéhu roku 2023 byly do Ceské republiky priibéZné dodavany nékteré 16¢ivé pifpravky s ucinnou
latkou betahistin, které vSak nejsou schopny zcela pokryt vypadek dalSich 1é¢ivych pripravki z dané
skupiny. Dostupné jsou tak pouze v nékterych lékarnach.

»Ministerstvo zdravotnictvi situaci aktivné resi. Pristoupili jsme k zdkazu distribuce téchto
lécivych pripravkit do zahranici, aby nedochdzelo k prohloubeni jejich nedostupnosti. Dalsi
dodavky nékterych lécivych pripravkii s ucinnou latkou betahistin jsou planovany na
prosinec, obnoveni dodavek dalsich 1écivych pripravkii pak na rok 2024,” ekl ndméstek
ministra zdravotnictvi Jakub Dvoracek. Doplnil, Ze jelikoz se vypadek tyka i mnoha dalSich zemi
Evropské unie, neni mozné zajisténi 1éCivych pripravku ze zahraniCi.

»Statni ustav pro kontrolu léciv situaci aktivné resi, jedna s odbornymi spolecnostmi,
vyrobci i drziteli licence. Diskutujeme s nimi moznosti, které by vyresily jejich vyrobni
problém,” rekla reditelka Statniho ustavu pro kontrolu 1éc¢iv Katerina Podrazilova.

Betahistin je 1ék pouzivany mj. pro 1éCbu zavrati, které jsou vyraznym projevem rady vice ¢i méné
zavaznych onemocnéni. ,Co se tyce dostupnosti, je pravdou, Ze jeho nahraditelnost je
obtiznd, avsak z odborného hlediska jsme schopni urcit skupiny pacienti, kteri 1écbu
betahistinem nejvice potrebuji. Aktivni pristup Ministerstva zdravotnictvi a Statniho tstavu
pro kontrolu 1éciv je jasnym ditkazem toho, Ze se situaci snazi resit a pacientiiom pomoci,”
rekl zastupce Ceské neurologické spolecnosti CLS JEP Jaroslav Jerébek.

»Vzhledem k tomu, ze ucinna latka betahistin nema v soucasnosti dostupnou
plnohodnotnou alternativu, jsou nezbytna veskera opatreni, abychom v maximalni mozné
mire zajistili dostupnost 1éku pro skupiny pacientii, u nichz by vysazeni nebo preruseni
dlouhodobé 1écby mohlo vést ke zhorseni jejich zdravotniho stavu. Behatistin na druhé
strané predstavoval v ramci ORL specialistii Siroce predepisované lécivo i u pacientii, u
nichz neni jeho lécebny prinos zdasadni a ani oni sami subjektivné zasadni efekt
nepocitovali. V ramci nasi odborné spolecnosti proto vytvarime doporuceni pro
predepisujici lékare tak, aby 1ék byl dostupny nemocnym, pro jejichz stabilni zdravotni stav
je dilezity a nenahraditelny. Pro ostatni pacienty, u kterych byl efekt Iéku minimalni,
napriklad ¢ast nemocnych s tinnitem ¢i urcitou poruchou sluchu, budeme volit z dalsich
moznych lékovych skupin se zohlednénim individudlnich potreb kazdého nemocného,”
doplnila Pavla Urbankova, zastupkyné prednosty Kliniky otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku



Fakultni nemocnice u sv. Anny.
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