MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4, 128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v e-doloZce podpisu)
C.j.: MZDR 15227/2025-4/0LZP
Sp. zn. OLZP: S12/2025

MZDRX01WN98V

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pFislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni

pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivé pFipravky na seznam
I&Civych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev |GCIV?hO Prlpravku Regvl’stracnl Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu Cislo o registraci
FRISIUM Atnahs Pharma Netherlands
0065342 10MG TBL NOB 20 70i7797-C B.V., Amsterdam
FRISIUM Atnahs Pharma Netherlands
0278985 10MG TBL NOB 20 70M77197-C B.V., Amsterdam

(dale jen ,léCivy pfipravek FRISIUM®).

Oduvodnéni:

Dne 18. 6. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu [éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohrozeni dostupnosti Iéivého pfipravku FRISIUM ve smyslu § 77c
zakona o Iécivech.

Sdéleni pfedchazelo oznameni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Sanofi s.r.o.,
Praha, ze dne 12. 6. 2024 o ukonceni uvadéni léCivého pfipravku FRISIUM, kod SUKL:
0065342, na trh ke dni 30. 6. 2024 z duvodu pFevodu registrace. Drzitel rozhodnuti
o registraci dale uved|, ze ke dni oznameni o ukonceni uvadéni na trh byl stav zasob 33 000
baleni, coz predstavuje zasobu na pfiblizné 10 meésicd, a doplnil, Zze léCivy pfipravek
FRISIUM, kéd SUKL: 0065342, bude nahrazen Ié&ivym pFipravkem FRISIUM, kéd SUKL:
0278985.
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Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl 237135/2025, zalozeném do spisu pod &. j. MZDR
15227/2025-1/OLZP, uvedl, Zze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o IéCivech pro
légivy pipravek FRISIUM. K datu tohoto sdéleni, tj. ke dni 17. 6. 2025, Ustav neobdrzel od
aktualniho drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Athahs Pharma Netherlands B.V.,
Amsterdam, oznameni o zahgjeni uvadéni léCiveho pfipravku FRISIUM 10MG TBL NOB 20
(kéd SUKL: 0278985) na trh.

Lécivy pripravek FRISIUM je dle platného souhrnu udaju o pfipravku pouzivan v nize
uvedenych terapeutickych indikacich:

e Akutni a chronické stavy uzkosti, které mohou zpusobit nasledujici pfiznaky, zejména:
strach, napéti, vnitfni neklid, roz€ileni, podrazdénost, emoéné podminéné poruchy spanku,
psychovegetativni a psychosomatické poruchy (napf. ob&hové nebo gastrointestinalni),
naladovost. Pfi psychovegetativhich nebo psychosomatickych poruchach se musi Iékar
pokusit objasnit moZnou organickou pfi¢inu.

U pacientl s depresi Ci Uzkosti spojenou s depresi smi byt l1éCivy pfipravek FRISIUM pouzit
pouze v kombinaci s pfisluSnou konkomitantni IéCbou. PouZiti benzodiazepinu (jako je léCivy
pfipravek FRISIUM) v monoterapii muze u téchto pacient(i vést k sebevrazdé.

Pred léCbou Uzkostnych stavi spojenych s emocni nestabilitou musi byt nejprve uréeno, zda
pacient trpi depresivni poruchou vyzadujici doprovodnou nebo odliSnou 1é¢bu.

U pacientll se schizofrenii nebo jinym psychotickym onemocnénim se benzodiazepiny
doporucuji pouze jako doplfikova lécba (nikoli jako zakladni IéCba).

e Podplrna Ié¢ba u pacientu s epilepsii, ktefi jsou nedostate¢né stabilizovani monoterapii
antiepileptiky.

Lécivy pfipravek FRISIUM je aktualné jedinym registrovanym léCivym pfipravkem v ATC
skupin& NO5BA09 (benzodiazepinové derivaty; klobazam), ktery je dostupny na trhu v Ceské
republice.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach Iégivého pripravku FRISIUM
do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahrani€i,
a to za obdobi od dubna 2024 do kvétna 2025:

Nazev lé6&ivého biioravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL + p P a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu v, « o
zarizeni odbérateliim
FRISIUM 3203
0065342 10MG TBL NOB 20 43 082 (6,9 %)

Ustav k vySe uvedenému doplnil, Ze ze své Gfedni ginnosti zjistil, Ze v obdobi Gnor 2025 az
kvéten 2025 doSlo k opakovanym narustim vyvoz( léCivého pfipravku FRISIUM do
zahranici:

| Keéd Nazev LP Dodavky | Dodavkydo | o
Obdobi SUKL Doblnék nazv zahranic¢nim lékaren a vyvozu (%)
P u odbérateliim | zd. zafizeni yvozu (7o
FRISIUM 0
02/2025 | 0065342 10MG TBL NOB 20 1020 3354 23,3 %
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FRISIUM .
04/2025 | 0065342 | o\ ~o b o0 1280 3589 26,3 %

FRISIUM .
052025 | 0065342 | o\ o Sn o 263 739 26,2 %

S ohledem na pokles dodavek lécivého pfipravku FRISIUM do lékaren a poskytovatelim
zdravotni péée a s ohledem na jeho nar(stajici vyvozy do zahranigi, Ustav navrhl zafadit
I&Civy pfipravek FRISIUM, v&etné nahrazujiciho, na Seznam.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého prFipravku FRISIUM jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacienti v Ceské
republice. LéCivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak napliuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o |éCivech pro zafazeni 1éCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude
ohroZena dostupnost a uginnost 1é8by pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi |écivy pfipravek FRISIUM do farmakoterapeutické
skupiny: anxiolytika, benzodiazepinové derivaty, ATC kod: NOSBAO9.

LécCivy pfipravek FRISIUM je uvadén na trh v Iékové formé tableta.

Lécivy pfipravek FRISIUM je dle platného souhrnu udaju pouzivan v nize uvedenych
terapeutickych indikacich:

e Akutni a chronické stavy uzkosti, které mohou zpusobit nasledujici pfiznaky, zejména:
strach, napéti, vnitfni neklid, roz€ileni, podrazdénost, emo¢né podminéné poruchy spanku,
psychovegetativni a psychosomatické poruchy (napf. ob&hové nebo gastrointestinaini),
naladovost. Pfi psychovegetativhich nebo psychosomatickych poruchach se musi Iékar
pokusit objasnit moZnou organickou pficinu.

U pacientl s depresi Ci Uzkosti spojenou s depresi smi byt IéCivy pfipravek FRISIUM pouzit
pouze v kombinaci s pfislusnou konkomitantni IéEbou. Pouziti benzodiazepinu (jako je 1éCivy
pripravek FRISIUM) v monoterapii mize u téchto pacientu vést k sebevrazdé.

Pfed IéCbou uzkostnych stavd spojenych s emocCni nestabilitou musi byt nejprve uréeno, zda
pacient trpi depresivni poruchou vyzadujici doprovodnou nebo odliSnou 1é¢bu.

U pacientll se schizofrenii nebo jinym psychotickym onemocnénim se benzodiazepiny
doporucuji pouze jako doplrikova lé€ba (nikoli jako zakladni IéEba).

e Podplrna lécba u pacientl s epilepsii, ktefi jsou nedostateéné stabilizovani monoterapii
antiepileptiky.

Uzkostné poruchy jsou skupinou psychickych poruch, u kterych je Uzkost dominantnim

pfiznakem. VyznacCuji se zachvatovymi nebo kontinualné fluktuujicimi stavy, pfi kterych se
bez vazby na realné nebezpeci objevuji télesné a psychické projevy uzkosti nebo strachu.
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Vyskyt v populaci je vysoky, v prabéhu Zivota onemocni Uzkostnou poruchou cca kazdy treti
¢lovék. Casty byva spoleény vyskyt lGzkostnych a depresivnich poruch, tato komorbidita
zvysuje riziko chronického prabé&hu a v krajnich pripadech i suicidalniho chovani. Uzkostné
poruchy byvaji provazeny socialni dysfunkci pacienta a obecné vysSi spotfebou zdravotni
péce. Maji tendence k recidivité, chronicité, byvaji Castou pfi€inou pracovni neschopnosti.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat léCivy pfipravek FRISIUM za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vy3e uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni |éCivého pFipravku
FRISIUM na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zaji$téni dostupnosti tohoto [é¢€ivého
pripravku pro lé&bu pacient v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zadkona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy prFipravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravka.*

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zdkona o 1éCivech plati, Zze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo léivych pripravky jiz dostateéné nepokryvé aktuélni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo IéCivych pripravku, kterym se
rozumi nedostatedné pokryti aktuélnich potreb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo [éCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost lécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladi a informaci, na jejichZz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivého
pripravku FRISIUM bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1é8by pacientt v Ceské republice
s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatteni
obecné povahy o zafazeni léCivého pfipravku FRISIUM na Seznam podle § 77c odst. 2
zakona o lécivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
lé€ivého pfipravku FRISIUM, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatreni.

Na z4kladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného Ié€ivého pfipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.
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Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho oduvodnéni mlze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
feditel odboru IéCiv a zdravotnickych prostfedki
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 11. Cervence 2025
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