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

Praha, (datum uvedeno v e-doloZce podpisu)
C. .. MZDR 16206/2025-5/0LZP
Sp. zn. OLZP: S17/2025

MZDRX01WXORD

OPATRENiI OBECNE POVAHY

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

pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o |éCivech nasledujici IéCivé pFipravky na seznam
léCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani€i maiji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Nazev lécivého pripravku Drzitel rozhodnuti

Kod SUKL St Registraéni éislo : )
Doplnék nazvu o registraci

TRIMBOW
0250359 | 172MCG/5MCG/9MCG INH | EU/1/17/1208/007
SOL PSS 1X120DAV

Chiesi Farmaceutici S.p.A.,
Parma, Italie

TRIMBOW
0255005 88MCG/5MCG/O9MCG INH | EU/1/17/1208/010
PLV 1X120DAV

Chiesi Farmaceutici S.p.A.,
Parma, Italie

(dale jen ,léCivé pripravky TRIMBOW®).

Oduvodnéni:

Dne 11. 7. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivého piipravku TRIMBOW ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech.

Sdéleni pfedchazel podnét zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti
Chiesi CZ s.r.0., Praha (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci‘), ze dne
25. 6. 2025 nazarazeni léCivych pripravkd TRIMBOW na Seznam. Zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci uved|, Ze |éCivé pfipravky nejsou nahraditelné jinymi léCivymi
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pfipravky odpovidajicich lé€ebnych vlastnosti a Ze je sou€asné ohroZeno pokryti potfeby
pacientt v Ceské republice.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl276804/2025, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
16206/2025-3/0OLZP, uved|, ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o léCivech pro
léCivé pripravky TRIMBOW.

Lécivé pripravky TRIMBOW jsou dle platného souhrnu udaji o pfipravku pouzivany v nize
uvedenych terapeutickych indikacich:

e Chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)

Udrzovaci lIé€ba u dospélych pacientu se stfedné zavaznou az zavaznou CHOPN, u nichz
IéCba kombinaci inhalaéniho kortikosteroidu a beta2-agonisty s dlouhodobym u€inkem nebo
kombinaci beta2-agonisty s dlouhodobym u€inkem a dlouhodobé pusobiciho muskarinového
antagonisty neni dostatecna.

e Astma

UdrZovaci léCba astmatu u dospélych, jejichz stav neni dostate¢né kontrolovan pomoci
udrzovaci kombinované |é€by zahrnujici beta2-agonistu s dlouhodobym ucinkem a stfedni
davku inhalaéniho kortikosteroidu a ktefi v pfedchozim roce zaznamenali jednu nebo vice
exacerbaci astmatu.

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné RO3AL09 (sympatomimetika v kombinaci
s anticholinergiky, v€etné trojkombinaci s kortikosteroidy; formoterol, glykopyrronium-bromid,
beklometason) aktualné dostupny jesté IéCivy pfipravek:

Kéd SUKL Nazev lecivého pripravku Registraéni &islo
Doplnék nazvu
TRIMBOW
0250359 172MCG/5MCG/9MCG INH SOL PSS 1X120DAV EUA/7/1208/007

S ohledem na rozdilnou silu a Iékovou formu neni mozné povazovat vySe uvedeny |éCivy
pfipravek za adekvatni nahradu pfredmétnych léCivych pfipravku.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivého pripravku TRIMBOW
do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od Cervence 2024 do &ervna 2025:

] Nazev Ié&ivého pFipravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL o a zdravotnickych zahrani¢nim
Doplnék nazvu v . - o
zarizeni odbérateliim
TRIMBOW 3610
0250359 172MCG/5MCG/9MCQ INH 60 512 (5,6 %)
SOL PSS 1X120DAV ’
TRIMBOW 476
0255005 88MCG/5MCG/9MQG INH PLV 30 169 (1,6 %)
1X120DAV ’

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti dodel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
légivych pripravkt TRIMBOW jiz dostate¢né& nepokryva aktuélni potfeby pacientl v Ceské
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republice. LéCivé pfipravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplniuje podminky podle § 77c¢ odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni léCivych pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientt bude
ohroZena dostupnost a U&innost lé&by pacienttl v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il.
Ministerstvo vyhodnotilo informace pfedané Ustavem a uvadi nasleduijici:

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

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi IéCivé pfipravky TRIMBOW do farmakoterapeutické
skupiny: Ié€iva k terapii onemocnéni spojenych s obstrukci dychacich cest, sympatomimetika
v kombinaci s anticholinergiky, v€etné trojkombinaci s kortikosteroidy, ATC kéd: RO3ALO9.

Lécivé pfipravky TRIMBOW jsou uvadény na trh v Iékové formé roztok k inhalaci v tlakovém
obalu.

Lécivé pfipravky TRIMBOW jsou dle platného souhrnu udaju pouzivany v nize uvedenych
terapeutickych indikacich:

e Chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)

Udrzovaci lIéCba u dospélych pacientd se stfedné zavaznou az zavaznou CHOPN, u nichz
lé¢ba kombinaci inhalaéniho kortikosteroidu a beta2-agonisty s dlouhodobym uc€inkem nebo
kombinaci beta2-agonisty s dlouhodobym u€inkem a dlouhodobé pusobiciho muskarinového
antagonisty neni dostate¢na.

e Astma

Udrzovaci lé€ba astmatu u dospélych, jejichz stav neni dostate€né kontrolovan pomoci
udrzovaci kombinované léCby zahrnujici beta2-agonistu s dlouhodobym uc€inkem a stfedni
davku inhala¢niho kortikosteroidu a ktefi v pfedchozim roce zaznamenali jednu nebo vice
exacerbaci astmatu.

Chronicka obstrukéni plicni nemoc (dale jen ,CHOPN®) je pomalu postupujici onemocnéni
plic, pfi kterém se trvale zuzi dychaci cesty. CHOPN je mozné IéCit, bohuzel vSak obvykle
neni mozné zcela zvratit vdechna poskozeni a dosahnout uplného uzdraveni. Pfi vzniku
CHOPN ibéhem jejiho dalSiho pribéhu vznika chronicky zanét prudusek (chronicka
bronchitida) a/nebo se poskodi, ,nafouknou“ nebo Uplné znici plicni sklipky (plicni emfyzém).
V disledku neustalého zuzovani dychacich cest je ztizeno dychani, pfijem kysliku
i uvolfiovani oxidu uhli¢itého (CO2). Pro postizené to znamena nedostateCny pfisun kysliku
do krevniho obé&hu, coz méa pak negativni dopad na fungovani celého organismu. Vysledkem
je oslabeni kardiovaskularniho systému a svall, které pak jiz nemohou pracovat napino.
Vazné omezeni dychacich funkci mdze navic napachat skody na dalSich organech. Riziko
tzv. exacerbace, tedy akutniho zhorSeni, se zvySuje zejména u zavazného prubéhu
onemocnéni. Pro CHOPN jsou charakteristické obtize jako uporny kaSel, vykaslavani hlent
a dusnost.

Astma je chronické zanétlivé onemocnéni dychacich cest, které je spojené s praduskovou
hyperreaktivitou a vede k opakujicim se epizodam dusnosti, piskotu, tize na hrudi a kasle.
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Akutni astma je Zivot ohroZujici stav, Spatné reagujici na zakladni IéCbu a vyZadujici
hospitalizaci pacienta. Exacerbace astmatu je definovana jako stav postupné se zhorSujici
dusnosti, zkraceného dechu, kasle, hvizdavého dychani nebo pocitt tihy na hrudniku nebo
i kombinace téchto pfiznaku, Casta je dechova tisen.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat léCivé pFipravky TRIMBOW za vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni léCivych pfipravku
TRIMBOW na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto IéCivych
pFipravkl pro l1é8bu pacienti v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zadkona o IéCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léCiv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohrozena dostupnost a uéinnost lééby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pFipravkd.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o 1é&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktuélni zasoba pfedmétného lé¢ivého pripravku
nebo [é¢ivych pripravki jiz dostateéné nepokryvéa aktuéini potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IéCivych pripravkd, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientii v Ceské republice danym lé&ivym
pripravkem nebo IéCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost 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 podkladli a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
doSel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o Ié8ivech tak, Ze pii nedostatku 1é&ivych
pripravkd TRIMBOW bude ohroZena dostupnost a uginnost lé&by pacienti v Ceské republice
s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zafazeni léCivych pfipravkl TRIMBOW na Seznam podle § 77c odst. 2
zakona o léCivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivych pripravkd TRIMBOW, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych IéCivych 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
prostiedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvésSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni muze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho Fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni 1éCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 7. srpna 2025
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