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

Praha 31. leden 2024
C.j.: MZDR 483/2024-3/0OLZP
Sp. zn. OLZP: S32/2023

MZDRX01QYATM

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 1éCivy pfipravek 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 Iecwveho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci

GRAZAX ALK-Abellé A/S,

0100980 75000SQ-T SLG LYO 30(3X10) 59/467/06-C Horsholm, Dansko
GRAZAX .

0100981 75000SQ-T SLG LYO 59/467/06-C H’Z';;(’:E’ne"g ;/io
100(10X10) ’
GRAZAX ALK-Abellé A/S,

0169504 75000SQ-T SLG LYO 90(9X10) 59/467/06-C Horsholm, Dansko

(dale spole¢né jen jako ,léCivy pfipravek GRAZAX").

Oduvodnéni:

Dne 29. 12. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu léCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Ié&ivého pripravku GRAZAX ve smyslu § 77¢c
zakona o Iécivech.

Ustav ve svém sdéleni, & j. sukl310331/2023, zalozeném do spisu pod &. . MZDR
483/2024-1/OLZP uved|, Ze dne 6. 12. 2023 obdrzel od zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci podnét k zafazeni IéCivého pfipravku GRAZAX na Seznam.
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Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci ve svém podnétu mimo jiné uvedl nasledujici:

»S ohledem na vySe uvedené mame za to, Ze pfi sou¢asném tempu reexportu LP GRAZAX®
s evidentni tendenci nérustu bude ohroZena dostupnost této 1é&by pro pacienty v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a Ze zde existuji divody pro zarfazeni LP GRAZAX®
na seznam. Zarazenim LP na seznam se aktivuje moznost vydani (predbézného) opatreni
obecné povahy zakazujiciho dal$i distribuci a vyvoz mimo CR, &imzZ nebude dochézet
k pacienty ohrozujici distribuci pfedmétnych LP mimo CR a v$echna baleni uvedena na trh
CR tak budou alokovana vyhradné pro potfeby ¢eskych pacient(i a tyto budou moci byt
dostateéné pokryty.“

a

JAktualni zasoby LP GRAZAX® v CR jsou dostatedné na pokryti potfeb ceskych pacientu
dle predepsanych a vydanych objemi na recept (LEK-13 a eRecept), ne vSak na pokryti
tak masivniho exportu do zahraniéi, coZz predstavuje vysoké riziko nedostupnosti téchto LP
v probihajici sezéné travnich alergii. S ohledem na nezaménitelnost pfipravku pro pacienty
nelze predpokladat, Ze bude mozné dostatecné saturovat ¢esky trh jinak (z jinych zdroju).“

LécCivy pripravek GRAZAX je dle platného souhrnu adajd o pfipravku pouzivan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

e Onemocnéni modifikujici 1éCba rinitidy a konjunktivitidy vyvolané travnim pylem
u dospélych pacientd a déti (starSich 5 let) s klinicky vyznamnymi pfiznaky
a diagnostikované pozitivnim koznim prick testem a/nebo specifickym IgE testem
na travni pyl.

Lécivy pFipravek GRAZAX obsahuje standardizovany alergenovy extrakt z travniho pylu
bojinku lu¢niho.

V ATC skupin& VO1AAQ2 (travni pyly, alergeny) jsou na trh v Ceské republice uvadény jesté
I&Civé pFipravky:

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel ro.zhodputl
Dopinék nazvu o registraci
ORALAIR 100 IR & 300 IR Stallergenes. Anton
0209781 100IR+300IR SLG TBL NOB 59/160/10-C gFranc,ie Y
3X100IR+28X300IR
ORALAIR 300 IR Stallergenes, Antony,
0209782 300IR SLG TBL NOB 30 59/159/10-C Francie
ORALAIR 300 IR Stallergenes, Antony,
0209783 300IR SLG TBL NOB 90 59/159/10-C Francie
s
0243505 300SU+800SU+2000SU INJ 59/039/01-C
IBERICA, SL,
SUS 31 . M
Barcelona, Spanélsko
ALLERGY
0243506 5 Og(())SLlIJ_ III\II\EXSEEE3 I 59/039/01-C THERAPEUTICS
IBERICA, SL,
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Barcelona, Spanélsko

(dale jen ,lécCivy pFipravek ORALAIR®, ,léCivy pfipravek POLLINEX RYE®“ nebo spole¢né
s IéCivym pfipravkem GRAZAX dale jen ,vzajemné nahraditelné IéCivé pfipravky®).

Ustav uvedl, Ze vySe uvedené |&&ivé pripravky neni mozné s ohledem na rozdilné sloZeni
alergenovych extraktl, lékovou formu, davkovani a zpusob podani povazovat za vzajemné
nahraditelné s 1&éCivym pfipravkem GRAZAX vzhledem ke svym léCebnym vlastnostem.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivého pripravku GRAZAX
do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahrani€i,
a to za obdobi od prosince 2022 do listopadu 2023:

] Nazev lé&ivého pFipravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL o a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu e, « 0
zarizeni odbérateliim
GRAZAX 7774
0100980 75000SQ-T SLG LYO 30(3X10) 16 984 (31,4 %)
GRAZAX 3126
0100981 75000SQ-T SLG 12 375 (20,2 %)
LYO 100(10X10) ’
0169504 GRAZAX Prozatim neuyédéno nequ;rc(jjgr?gr:a irh
75000SQ-T SLG LYO 90(9X10) na trh v CR v CR

K vy$e uvedenému Ustav doplnil, Ze dne 8. 12. 2023 oslovil zastupce drZitele rozhodnuti
o registraci léCivého pfipravku GRAZAX s zadosti o sdéleni stavu zasob a planu dodavek
predmétného légivého pripravku na trh v Ceské republice. Dle vyjadieni zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci ze dne 18. 12. 2023 byl stav zasob IéCivého pfipravku GRAZAX
nasledujici:

Kod SUKL Nazev Ié(':ivvého Pfipravku Stav zisob Stavv zés’ob
DoplInék nazvu v mésicich
GRAZAX
0100980 75000SQ-T SLG LYO 30(3X10) 689 0.5
GRAZAX
0100981 75000SQ-T SLG 513 0,5
LYO 100(10X10)

Dale drzitel rozhodnuti o registraci ve svém podnétu uved|, Zze dle planu dodavek za prvni
Stvrtleti 2024 méa byt na trh v Ceské republice uvedeno 6 081 baleni lé&ivého prFipravku
GRAZAX 75000SQ-T SLG LYO 30(3X10), kod SUKL: 0100980 a 3 605 baleni Iécivého
pFipravku GRAZAX 75000SQ-T SLG LYO 100(10X10), kéd SUKL: 0100981.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutecnosti doSel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
légivého pFipravku GRAZAX jiz dostateéné nepokryva aktualni potieby pacienti v Ceské
republice. LéCivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o |éCivech pro zafazeni IéCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientd bude
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ohroZena dostupnost a uginnost 1é&by 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 pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi IéCivy pfipravek GRAZAX do farmakoterapeutické
skupiny alergenové extrakty, travni pyl, ATC kéd: VO1AAQ02.

Lécivy pFipravek GRAZAX je uvadén na trh v |ékové formé sublingvalni lyofilizat.
Lécivy pFipravek GRAZAX je registrovan v nasledujici terapeutické indikaci:

,Onemocnéni modifikujici Ié¢ba rinitidy a konjunktivitidy vyvolané travnim pylem u dospélych
pacientt a déti (starsich 5 let) s klinicky vyznamnymi pfiznaky a diagnostikované pozitivnim
kozZnim prick testem a/nebo specifickym IgE testem na travni pyl.“

Alergicka rinitida je lokalnim projevem systémoveého alergického zanétu s postizenim nosni
sliznice. Hlavnimi pfiznaky jsou svédiva iritace sliznice, kychani, vodnata hypersekrece
a obturace nosu. Velmi negativhé se odrazi v socialnich vztazich, sniZuje pozornost
a produktivitu prace. Etiopatogenetickym podkladem je IgE zprostfedkovana odpovéd
organizmu na opakovany kontakt s alergenem, jehoz vysledkem je eozinofilni zanét.

PFi zanétu spojivek (konjunktivitidé) je spojivka oka zanicena, oéi jsou zarudlé. Alergicky typ
zanétl spojivek je zplsoben alergickou reakci (napf. na latky obsazené v ocnich lécich,
v potravinach ¢€i v kosmetice, pfipadné na pyly apod.). Alergicky zanét spojivek —
konjunktivitida — se vétSinou vyskytuje spole¢né s alergickou rymou — rinitidou. V naSich
podminkach probiha pylova sezéna od &asného jara, kdy kvetou stromy, pfes Iéto, kdy se
pridavaji travy a obiloviny, az do podzimu, kdy prevazuji plevele. S ukon&enim vegetacniho
obdobi rostlin na podzim konCi také pylova sezéna. Pfiznaky jsou vyvolany nékolika
mechanizmy:

e pfimym kontaktem alergenu s o€ni spojivkou,

e poruchou odtoku slz slznymi kanalky pfi zbytnéni sliznic na podkladé alergického
zanétu,

e aktivaci alergického zanétu ve tkanich bezprostfedné sousedicich s nosem po

spusténi alergické reakce na nosni sliznici.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat IéCivy pfipravek GRAZAX za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Zze zafazeni |éCivého pFipravku
GRAZAX na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti tohoto léCivého
pripravku pro léébu pacient(l v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pFipravek,
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pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucinnost 1ééby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravk(.*

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o Ié&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lé&ivych pfipravkl jiz dostateéné nepokryva aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo IéCivych pripravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZzena dostupnost a uc¢innost lécby
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 podklad( 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 |é&ivech tak, Ze pfi nedostatku lé&ivého
pripravku GRAZAX bude ohroZena dostupnost a uéinnost [é&by 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 opatfeni
obecné povahy o zarazeni léCivého pFipravku GRAZAX 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 nedostateénou zasobou
IéCivého pFipravku GRAZAX, 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 uvedeného |éCivého pFipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

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. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 31. ledna 2024
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