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Pfedmét:  Interpelace ve véci zakazu léCiv obsahujicich u¢innou latku tetrazepam

Dne 29. kvétna 2013 Evropska komise pfijala rozhodnuti o zakazu Ié€iv obsahujicich ucinnou latku
tetrazepam.

Nasledovala tak rozhodnuti vybor Evropské Iékové agentury, konkrétné pak Farmakovigilanéniho
vyboru pro hodnoceni rizik (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) a Koordinaéni
skupiny pro vzajemné uznavani a decentralizaci procedur (Coordination Group for Mutual Recognition
and Decentralised Procedures — Human — CMDh), ze 24. dubna 2013, které zhodnotily rizika a
pfinosy tetrazepamu a vétSinovym rozhodnutim pfijaly rozhodnuti pozastavit prodej I€Civ s G€innou
latkou tetrazepam do doby, nez vyrobci IéCiv prokazou, Ze u specifické skupiny pacientl pfinos
tetrazepamu prevySuje mozna rizika.

Vzhledem k tomu, Ze jsem opakované oslovovan pacienty trpicimi chronickymi kie€emi, ktefi po
desetileti uzivali 1éCiva obsahujici u¢innou latku tetrazepam (kupfikladu Myolastan od firmy Sanofi),
ke kterym dle jejich stanoviska neexistuje adekvatni nahrada bez nepfiznivych vedlejsich ucinki, rad
bych se Komise dotazal:

1. Zda pfi svém rozhodovani znala a zvazila mozné negativni disledky pro ob&any — pacienty trpici
chronickymi kfe¢emi?

2. Jaké doporuceni by adresovala postizenym ob¢anlm, ktefi budou bez feSeni své zdravotni
situace omezeni v participaci na pracovnim a osobnim Zivoté a vystaveni vy$8imu riziku socialniho
vylouéeni?

Pfedem dékuji za odpovéd.
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