MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 3. leden 2023
C. j-- MZDR 36492/2022-4/0OLZP
Sp. zn. OLZP: S27/2022

MZDRX01MSBS5T

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona ¢€. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (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 prepisl (dale jen ,spravni fad®)

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

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel r(?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
Accord Healthcare
PELGRAZ
0238203 6MG INJ SOL 1X0.6ML ISP EU/1/18/1313/001 S.L.le., Bavnrcelona,
Spanélsko
Accord Healthcare
PELGRAZ
0238669 6MG INJ SOL 1X0.6ML PFI EU/1/18/1313/002 S.L.le., Bavnrcelona,
Spanélsko

(dale jen ,léCivé pripravky PELGRAZ®).

Oduvodnéni:

Dne 9. 12. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivych pripravki PELGRAZ ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 7. 12. 2022, &. j. sukl269008/2022, zaloZzeném do spisu
pod €. j. MZDR 36492/2022-2/0OLZP, uvedl, Ze dne 29. 11. 2022 obdrzel podnét od zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci, tykajici se ohrozeni dostupnosti IéCivych pfipravkl
PELGRAZ.
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Zastupce drZitele rozhodnuti o registraci ve svém podnétu mimo jiné uvadi nasledujici: ,Z dat
o reexportu je evidentni, ¢ LP PELGRAZ zadal byt z Ceské republiky vyvazen
bezprostfedné po poklesu jeho uhrady (a v disledku sniZzeni prodejni ceny v kontextu
zajisténi dostupnosti terapie pro pacienty v Ceské republice). Do vyvozu se pak zapojuje
vétsi mnoZstvi subjekti, je tedy mozné ocekévat narist vyvozu LP PELGRAZ z Ceské
republiky v nasledujicich mésicich. Tim, Ze bylo v mésici fijnu 2022 vyvezeno 130 baleni
LP PELGRAZ doslo k tomu, Ze z Ceské republiky bylo vyvezeno 10 % z celkového
dodaného mnozstvi baleni léCivych pripravki z ATC skupiny LO3AA13 — pegfilgrastim.
Na zékladé mnoZstvi hldSeného vyvozu do zahraniéi se Zadatel obava, Ze pokud nebudou
pfedmétné pripravky zarazeny na seznam lécivych pfipravku, jejichz distribuci do zahranici
maji distributofi povinnost hlasit SUKL podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zékona
o lécivech, dojde k realné nedostupnosti téchto pfipravki pro ¢eské pacienty.”

Dle platného souhrnu udaji o pfipravku jsou lécivé pfipravky PELGRAZ indikovany
ke zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni incidence febrilni neutropenie u dospélych
pacientt léCenych cytotoxickou chemoterapii pro maligni nadorové onemocnéni (s vyjimkou
chronické myeloidni leukemie a myelodysplastického syndromu).

V ATC skupiné LO3AA13 (imunostimulancia; faktory stimulujici kolonie hematopoetickych
bunék (CSF); pedfilgrastim) jsou na trhu v Ceské republice aktuainé dostupné dalsi
3 registrované 1éCivé pFipravky, které je mozné pouZzit ve stejnych terapeutickych indikacich
jako Iécivé pfipravky PELGRAZ.

0238245 MG |Zr\|5>fc,ToE|_N1Z>2),6ML EU/1/20/1430/008 E';'a‘;"s‘?/:'eor;d"%kéﬁi

VyS8e uvedené |éCivé pripravky jsou v8ak na trh dodavany pouze v omezeném mnozstvi
ve srovnani s IéCivymi pfipravky PELGRAZ.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach lé&ivych piipravki PELGRAZ
do lIékaren a poskytovatellim zdravotnich sluzeb, v&etné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od listopadu 2021 do fijna 2022:

Nazev 16&ivého bioravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kod SUKL eho prip a zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu v, - o
zafizeni odbérateliim
PELGRAZ 100
0238203 6MG INJ SOL 1X0,6ML ISP 3.082 (3,1 %)
PELGRAZ 50
0238669 6MG INJ SOL 1X0,6ML PFI 7.360 (0,7 %)
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K vy$e uvedenému Ustav doplnil, Ze v poslednich mésicich zaznamenal narist vyvozu
IéCivych pfipravkll PELGRAZ do zahrani€i. Za obdobi zafi 2022 az fijen 2022 dosahoval
vyvoz lé€ivych pfipravkl PELGRAZ do zahrani€i nasledujicich hodnot:

Nazev 1é&ivého biioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kod SUKL 1o prip a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu e, « o
zarizeni odbérateltiim
PELGRAZ 100
0238203 6MG INJ SOL 1X0,6ML ISP 559 (15,2 %)
PELGRAZ 50
0238669 6MG INJ SOL 1X0,6ML PFI 1675 (2,9 %)

V pripadé pokracujiciho narlstu distribuce lécivych pripravkl PELGRAZ do zahraniéi je
mozné ocekavat, ze s ohledem na mnozstevni dominanci téchto léCivych pfipravkl na trhu
mulze do budoucna dojit k ohrozeni dostupnosti I&éCivych pfipravkll s obsahem lécgivé latky
pegfilgrastim pro potfeby pacientti v Ceské republice.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, ze aktualni zasoba
légivych pripravki PELGRAZ jiz dostateéné& nepokryva aktualni potfeby pacientd v Ceské
republice. Lécivé pripravky PELGRAZ jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich
sluzeb a situace tak napliuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni
|éCivych pfipravkl PELGRAZ na Seznam dle § 77c zakona o |éCivech. NedostateCnym
pokrytim potfeb pacientd bude ohroZena dostupnost a ugéinnost 1é8by pacientld 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 lékaren a zdravotnickych zatizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim predana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pripravku patfi IéCivé pFipravky PELGRAZ do farmakoterapeutické
skupiny imunostimulancia, faktory stimulujici kolonie hematopoetickych bunék (CSF), ATC
kod: LO3AA13.

Lécivé pfipravky PELGRAZ jsou uvadény na trh v Iékové formé injekéni roztok.

Lécivé prFipravky PELGRAZ jsou dle platného souhrnu udaji o pfipravku indikovany
ke zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni incidence febrilni neutropenie u dospélych
pacientl léCenych cytotoxickou chemoterapii pro maligni nadorové onemocnéni (s vyjimkou
chronické myeloidni leukemie a myelodysplastického syndromu).

Neutropenie je stav, kdy je absolutni pocet neutrofilnich granulocytd mensi nez 1,5 x 109 |.
V definicich febrilni neutropenie se objevuje také absolutni pocet neutrofilnich granulocytu
mensi nez 0,5 x 10% nebo 1,0 x 10% s predpokladem dalSiho poklesu. Klinicky je
nejvyznamnéj$i hodnota 0,5 x 10%I, protoZze jde o hranici, pod kterou je zvySené riziko
klinicky vyznamnych infekénich komplikaci. Jako velmi té&Zkou ¢&i hlubokou neutropenii
oznadujeme hodnotu neutrofilnich granulocytd niz8i nez 0,1 x 10%. S neutropenii
se nejCastéji setkdvame v kontextu onkologické IéCby. Jde o oCekavanou komplikaci podané
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chemoterapie, na kterou vcelku automaticky reagujeme doporu¢enymi postupy dle rizikovosti
situace — antimikrobni prevenci, rezimovymi opatfenimi, v indikovanych pfipadech aplikaci
G-CSF, poucenim, jak se zachovat pfi manifestaci infekce atd. Neutropenie muze vSak mit
i jiné pfi¢iny a muze byt pfekvapivou manifestaci riznych onemocnéni — i tehdy vsak, je-li
dostatecné hluboka, s sebou nese zvySené riziko zavaznych infekci.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat 1é€ivé pfipravky PELGRAZ za vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni IéCivych pFipravku
PELGRAZ na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto Ié€ivych
pripravk( pro 1ébu pacientti v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
IéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi Ié¢ivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1é6éby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych lécivych pfipravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o |é&ivech plati, Zze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo léSivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo léCivych pfipravkid, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost Iécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladii a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o |é&ivech tak, Ze pFi nedostatku 1&&ivych
pripravk(l PELGRAZ bude ohroZena dostupnost a uginnost 1é&by pacientd v Ceské republice
s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zéakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zarazeni léCivych pfipravki PELGRAZ 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
léCivych pFipravki PELGRAZ, 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 opatfeni.

Na zakladé vysSe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych IéCivych pFipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o léCivech.
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Pouceni:

Proti opatifeni 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 odivodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 3. ledna 2023
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