Informace pro predkladatele specifickych
lécebnych programu - lécivy pripravek
obsahujici lecivou latku dosulepin

7.2.2025 - | Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv informuje o nastalé situaci mimoradné potreby, kdy v Ceské
republice nejsou z diivodu preruseni dodavek dostupné lécivé pripravky PROTHIADEN
25MG TBL OBD 30 (k6d SUKL 0004207, registraéni ¢islo 30/560/69-C, drzitel rozhodnuti o
registraci Zentiva, k.s., Praha) a PROTHIADEN 75MG TBL FLM 30 (kod SUKL 0077047,
registracni cislo 30/009/94-C, drzitel rozhodnuti o registraci Zentiva, k.s., Praha). Na trhu v
Ceské republice tak nejsou do¢asné dostupné zadné jiné lé¢ivé pripravky, které by
obsahovaly lécCivou latku dosulepin v 1ékové formé urcené pro peroralni podani (napr.
tablety), indikovanych pro dospélé k terapii depresivnich stava razné etiologie (jako jsou
depresivni onemocnéni vcetneé tézkych depresivnich epizod, depresivni reaktivni stavy,
deprese organicky podminéné pri onemocnéni mozku nebo pri somatickém onemocnéni,
deprese s uzkostnymi priznaky, depresivni poruchy v klimaktériu) a k pridatné terapii
chronickych bolesti rizné etiologie.

Predpokladany pocet baleni na dobu preruseni dodavek cini priblizné 650 000 definovanych
dennich davek (DDD) peroralniho dosulepinu. Predpokladana doba trvani specifického 1écebného
programu ¢ini priblizné 6 mésicti. Nedostupnost téchto 1é¢ivych pripravka Ize pokryt specifickym
léCebnym programem.

Vyzyvame proto zajemce o predlozeni navrhu specifického lécebného programu.

Navrh specifického 1écebného programu predklada pravnicka nebo fyzicka osoba Ministerstvu
zdravotnictvi k vydani souhlasu a Ustavu k vydani stanoviska. Specificky 1é¢ebny program (§ 49
zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpisu) 1ze uskutecnit a neregistrovany
1é¢ivy pripravek zpusobem popsanym v 1é¢ebném programu pouzit, distribuovat a vydavat pouze po
pisemném souhlasu Ministerstva zdravotnictvi.
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