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

Praha 28. prosinec 2023
C.j.: MZDR 35291/2023-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S27/2023

MZDRX01QKLAG

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 prepist (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®):

Kod SUKL Nazev Iecwveho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
PEGASYS
0027396 180MCG INJ SOL ISP EU/1/02/221/007 Z(/'I? dh:rv:m;:kfgﬁg !
1X0,5ML+1J ’
PEGASYS
0027394 135MCG INJ SOL ISP EU/1/02/221/005 | P dh:ngf:kSgﬁoH ’
1X0,5ML+1J ’
PEGASYS
0193863 90MCG INJ SOL ISP EUMI02/221/017 | %P dh:ngf:kSgﬁoH’
1X0,5ML+1J ’

(samostatné dale jen ,léCivy pfipravek PEGASYS 180MCG", IéCivy pfipravek PEGASYS
135MCG* a léCivy pfipravek PEGASYS 90MCG", nebo spole¢né dale jen ,léCivé pfipravky
PEGASYS").

Oduavodnéni:

Dne 30. 11. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Ié&ivych pFipravki PEGASYS ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech.
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Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl288513/2023, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
35291/2023-1/0OLZP, uvedI, Ze dne 23. 11. 2023 obdrzel od zastupce drzZitele rozhodnuti
o registraci oznameni o pferuSeni uvadéni na trh |éCivého pfipravku PEGASYS 180MCG.

Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci sou¢asné s oznamenim o preruseni uvadéni na trh
uvedl stav zasob pfedmétného lécivého pripravku ke dni 23. 11. 2023 v poctu 100 kusu
baleni, coz pfedstavuje zasobu pfiblizné na 3 dny.

Lécivy pfipravek PEGASYS 180MCG je dle platného souhrnu udajd o pfipravku pouzivan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Chronicka hepatitida B

Dospéli pacienti

Pripravek Pegasys je indikovan k IéEbé dospélych pacientll s chronickou hepatitidou B,
HBeAg pozitivnich nebo negativnich, s kompenzovanym jaternim onemocnénim a u kterych
je prokazana virova replikace, zvySené hodnoty alanin aminotransferazy (ALT)
a s histologicky prokazanym zanétem a/nebo fibrézou jater.

Pediatricti pacienti ve véku 3 let a starsi

Pripravek Pegasys je indikovan k |é¢bé HBeAg-pozitivhi CHB u déti a dospivaijicich,
ktefi nemaji cirh6zu, a jsou ve véku 3 let a star§i a maji prokazanu replikaci viru
a persistentni elevaci sérovych hladin ALT.

Chronicka hepatitida C

Dospéli pacienti

Pripravek Pegasys je indikovan v kombinaci s dalSimi IéCivymi pfipravky k 1&Ebé chronické
hepatitidy C (CHC) u pacientl s kompenzovanym onemocnénim jater.

Pediatricti pacienti ve véku 5 let a starsi

Pfipravek Pegasys v kombinaci s ribavirinem je indikovan k 1é€bé CHC u dosud nelé€enych
déti a dospivajicich ve véku 5 let a starSich, ktefi maji pozitivni nalez HCV-RNA v séru.
PFi rozhodovani o zahgjeni IéCby v détstvi je dllezité vzit v uvahu, Ze kombinovana lécba
vede k inhibici rastu. Reverzibilita inhibice rustu je nejista. Rozhodnuti o 1é€bé ma byt
provedeno na zakladé individualniho zhodnoceni pacienta.

Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupiné LO3AB11 (imunostimulancia; interferony;
peginterferon alfa-2a) aktualné dostupny Zadny jiny registrovany IéCivy pfipravek obsahujici
IéCivou latku peginterferon alfa-2a o sile 180 ug.

S légivou peginterferon alfa-2a jsou na trhu v Ceské republice obchodované jesté Iégivy
pfipravek PEGASYS 135MCG a IéCivy pfipravek PEGASYS 90MCG, které jsou s léCivym
pfipravkem PEGASYS 180MCG nahraditelné vzhledem ke svym lé€ebnym vlastnostem.
S ohledem na rozdilnou silu v8ak nemusi byt tyto léCivé pfipravky vhodné pro vSechny
skupiny pacient(, a to v zavislosti na indikacich a jejich aktualnim zdravotnim stavu.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivych pFipravki PEGASYS
do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci do zahrani€i,
a to za obdobi od listopadu 2022 do fijna 2023:
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] Nazev Iéivého pripravku Dodavky do lékaren Dodavky
Koéd SUKL . a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
PEGASYS 50
0027396 180MCG INJ SOL ISP 11767 (0.4 %)
1X0,5ML+1J ’
PEGASYS 4042
0027394 135MCG INJ SOL ISP 12 676 (24.2 %)
1X0,5ML+1J ’
PEGASYS 0
0193863 90MCG INJ SOL ISP 0 (0 %)
1X0,5ML+1J

Drzitel rozhodnuti o registraci zahajil uvadéni lé€ivého pfipravku PEGASYS 90MCG na trh
v Ceské republice dne 16. 10. 2023.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti dosel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivych pripravki PEGASYS jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacientl v Ceské
republice. LéCivé pripravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni IéCivych pFipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude
ohrozena dostupnost a uginnost lécby 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 lékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim prfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi 1&€Civé pfipravky PEGASYS do farmakoterapeutické
skupiny imunostimulancia, interferony, peginterferon alfa-2a, ATC koéd: LO3AB11.

Lécivé prfipravky PEGASYS jsou uvadény na trh v Iékové formeé injekéni roztok (injekce).

LécCivé pripravky PEGASYS jsou dle platného souhrnu udaju o pfipravku pouzivany
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Chronicka hepatitida B

Dospéli pacienti

Pripravek Pegasys je indikovan k 1é€bé dospélych pacientl s chronickou hepatitidou B,
HBeAg pozitivnich nebo negativnich, s kompenzovanym jaternim onemocnénim a u kterych
je prokdzana virova replikace, zvySené hodnoty alanin aminotransferazy (ALT)
a s histologicky prokédzanym zanétem a/nebo fibrézou jater.

Pediatricti pacienti ve véku 3 let a starsi

Pfipravek Pegasys je indikovan k I1écbé HBeAg-pozitivni CHB u déti a dospivajicich,
ktefi nemaji cirhézu, a jsou ve véku 3 let a star§i a maji prokazanu replikaci viru
a persistentni elevaci sérovych hladin ALT.
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Chronicka hepatitida C

Dospéli pacienti

Pripravek Pegasys je indikovan v kombinaci s dalSimi [éCivymi pfipravky k 1€Ebé chronické
hepatitidy C (CHC) u pacient s kompenzovanym onemocnénim jater.

Pediatricti pacienti ve véku 5 let a starsi

Pripravek Pegasys v kombinaci s ribavirinem je indikovan k |é€bé CHC u dosud nelécenych
déti a dospivajicich ve véku 5 let a starSich, ktefi maji pozitivni nalez HCV-RNA v séru.
Pfi rozhodovani o zahdjeni 1éCby v détstvi je dulezité vzit v uvahu, Ze kombinovana lé¢ba
vede k inhibici rGstu. Reverzibilita inhibice rustu je nejistd. Rozhodnuti o |é¢bé ma byt
provedeno na zakladé individualniho zhodnoceni pacienta.

pacientd prechazi onemocnéni do chronicity. Chronické poskozeni jater muze koncit
cirhézou (,ztvrdnutim jater) az rakovinou jater. Pivodcem onemocnéni je virus hepatitidy B
(HBV), prenasi se krvi a télesnymi tekutinami (sexualni pfenos). Onemocnéni byva téz§i
a delSi nez virova hepatitida A, také Castéji dochazi k umrti. Pfiznaky se rozvijeji postupné,
a to zejména unava, bolesti bficha, bolesti kloub(, ztrata chuti k jidlu, obasné nevolnosti
a zvraceni spolu s pfitomnosti hore¢ky nebo Zloutenky nebo se zvySenou hladinou sérovych
transaminaz.

Virova hepatitida C je infekce jater, kterou zpusobuje virus hepatitidy C (HCV). Infekce HCV
muZze vést k posSkozeni jater a nasledné chronické infekci. Az u 30 % pacientd s chronickou
infekci se mlze vyvinout tézké postizeni jater, u mensiho po¢tu mize kondit cirhézou
az rakovinou jater. Infekci Ize vylécit, zejména pokud je diagnostikovana v€as a |éCena
vhodnymi kombinacemi antivirotik. Antivirova lé¢ba dokaze vylécit vice nez 90 % osob
s infekci HCV.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat léCivé pfipravky PEGASYS za vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zarazeni IéCivych pripravkl
PEGASYS na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto 1éCivych
pripravka pro 1é8bu pacient v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy pripravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost Iééby pacientt v Ceské
republice s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluZzeb, a vede seznam takovych lécivych pFipravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zakona o IéCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo léSivych pfipravkl jiz dostateéné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pripravku nebo IéCivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost lécby
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pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluZeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladt a informaci, na jejich? zékladé Ustav k tomuto zévéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o |éCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivych
pripravkii PEGASYS bude ohroZena dostupnost a Gginnost lé&by pacientt v Ceské republice
s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni IéCivych pFipravkl PEGASYS 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 pFipravkll PEGASYS, 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 lécivych pfipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o Ié&ivech.

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru IéCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 28. prosince 2023
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