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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 22. bfezna 2019
C. j.- MZDR 9121/2019-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S4/2019

MZDRX015N54Y

OPATRENI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pFedpist (dale
jen ,zakon o lé€ivech®), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdé;jsich prepist (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zdkona o |éCivech nasledujici léCivy pFipravek
na seznam lécCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maiji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€€iv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech
(dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazc.va)/ lécivého Registraéni &islo Drzitel r(?zhod.nutl
pripravku o registraci
PRIORIX INJ.
vy . GlaxoSmithKline
STRIKACKA 0,5ML/DAV . .
0057521 INJ PLQ SOL ISP 59/ 739/99-A/C sif;ZilgzlsBi.lAi.,e
1+1STR+2J » BEl9

(dale jen ,léCivy pfipravek PRIORIX®),
Oduvodnéni:

Dne 26. 2. 2019 obdrzel Statni ustav pro kontrolu é&iv (dale jen ,Ustav*) od drzitele
rozhodnuti o registraci |éCivého pFipravku PRIORIX - spole¢nosti GlaxoSmithKline
Biologicals S.A., Rixensart, Belgie, hlaSeni o pferuseni dodavek lé€ivého pripravku PRIORIX,
a to z vyrobnich davodu.

Dne 27. 2. 2019 zaslal Ustav Ministerstvu ,Sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivého pripravku
Priorix inj. stfikaCka ve smyslu § 77c zakona ¢&. 378/2007 Sh., o léCivech a o zménéach
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nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich pfedpist”, jehoz pfilohou byla data
o spotfebach a vyvozu a distribuci IéCivého pfipravku PRIORIX do zahranici.

Ustav ve svém sdéleni uvadi, Ze légivy pripravek PRIORIX je v nékterych pfipadech
nahraditelny 1&éCivym pfipravkem

Kéd SUKL Nazev IQCIV?hO Prlpravku Registraéni éislo
Doplnék nazvu
PRIORIX-TETRA INJ. STRIKACKA
0118615 0,5ML/DAV INJ PLQ SOP ISP 1+1ISP+2J 59/499/07-C

u néhoz jsou viak pferuSeny dodavky od 7. 9. 2017.

,Lé&ivy pripravek PRIORIX INJ. STRIKACKA se dle platného souhrnu tdaji o pfipravku
pouZziva k aktivni imunizaci déti od véku 9 mésicl nebo starSich, dospivajicich a dospélych
proti pfiusnicim, spalnickam a zardénkam.“

Ustav dale uvedl, Ze priméré dodavky |é&ivého pripravku PRIORIX distributordim
ve sledovaném obdobi unor 2018 az leden 2019 Ccinily 11 572 ks baleni. Dle sdéleni
distributord je na konci unora v distribuci k dispozici pfiblizn& 26 000 baleni, coz odpovida
zasobé pfiblizné do konce dubna 2019.

Ustav sougasné& upozornil na dopis ministra zdravotnictvi ze dne 22. 2. 2019, kterym ministr
zdravotnictvi vyzval pfimo fizena zdravotnicka zafizeni k oCkovani vybrané skupiny
zaméstnancl jednou davkou ftrojvakciny proti spalniCkam, pfiusnicim a zardénkam,
a to vzhledem k nepfiznivé epidemiologické situaci ve vyskytu spalnicek.

,Na zékladé vyse uvedenych udaji Ustav vyhodnotil, Ze aktualni zésoba lé¢ivého pripravku
PRIORIX INJ. STRIKACKA jiz dostateéné nepokryvé aktuélni potfeby pacienti v Ceské
republice. Ustav dosel k zavéru, Ze nedostatek lé&ivého prfipravku PRIORIX INJ. STRIKACKA
by ohrozil dostupnost a dcéinnost lé¢by pacientt indikovanych k podani tohoto lééivého
pfipravku v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluZeb.

Ustav provéfil, zda nedochézi k distribuci lé&ivého pfipravku PRIORIX INJ. STRIKACKA
a v priloze zasiléd veskeré zjisténé udaje, ze kterych vyplyva, Ze lékartm a do lékéren v CR
bylo v obdobi od unora do prosince 2018 dodano celkem 138 859 baleni a zahrani¢nim
odbératelim bylo dodano 204 baleni, a to v mésicich prosinec 2018 a leden 2019. Vyvoz
do zahranici tak v téchto dvou poslednich mésicich Cinil vice nez 1 % z celkovych dodavek
lécivého pripravku PRIORIX INJ. STRIKACKA.

Ustav tak na zékladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zévéru, Ze aktudlni zésoba
lécivého pripravku PRIORIX INJ. STRIKACKA dostateéné nepokryva aktudlni potreby
pacient(i indikovanych k podani tohoto Ié¢ivého pfipravku v Ceské republice. Lééivy pFipravek
PRIORIX INJ. STRIKACKA je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplriuje podminky podle dle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni lécivého
pfipravku PRIORIX INJ. STRIKACKA na Seznam dle § 77c zékona o lé&ivech.
Nedostate¢nym pokrytim potreb pacientti bude ohroZzena dostupnost a ucinnost lécby




pacient(i v CR s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim
poskytovanim zdravotnich sluZeb.“

Ministerstvo posoudilo informace pfedané Ustavem a uvadi nasleduijici:

je RNA virus, ktery patfi do ¢eledi paramyxovirt (rod Morbillivirus). Jedinym zdrojem infekce je
nemocny Clovék, a to od prvnich pfiznakd prodromalniho stadia do ¢tvrtého dne po vzniku
vyrazky. K pfenosu viru dochazi nejCastéji kapénkovou infekci, vstupni branou viru jsou
spojivky a sliznice respiracniho traktu. Inkubaéni doba onemocnéni je obvykle 10 dnU
do kataralniho stadia a 14 dnd do vzniku exantému, v rozmezi 7-21 dnl. Prodromalni faze
onemocnéni se manifestuje celkovou slabosti, bolesti svall, kloubd, teplotou, konjunktivitidou,
nechutenstvim a respiraCnimi symptomy (ryma, suchy a drazdivy kasSel). Klinicky obraz
onemocnéni pfipomina zavaznéjsi infekci hornich cest dychacich. Za dva az ¢tyfi dny ke konci
prodromalniho stadia, Casto pred vysevem vyrazky, se objevi Koplikovy skvrny, které jsou
pro spalni¢ky typickym pfiznakem. Jedna se o bélavé skvrny na bukalni sliznici v drovni
molard, ¢asto se S§ifi po sliznicich celé dutiny Ustni i na jazyk. Exantém zacina vétSinou
nakrku za uSima, dale se Sifi na obliCej, hrudnik, horni a dolni koncetiny,
pficemz nevynechava dlané ani plosky. Exantém je makulopapul6zni, bledorizovy az zivé
Cerveny, ma tendenci ke splyvani. VétSinou trva vysev exantému 5 dnu a cela doba vysevu je
provazena teplotami, které presahuji 39 °C a malo reaguji na antipyretika. Exantém regreduje
postupné, zacina mizet nejdfive z mist, kde vysev zacal. Kize se po vymizeni exantému
Casto olupuije.

Spalni¢ky postihuji i dospélé osoby. Zavaznost onemocnéni spalniCkami je podminéna
pomeérné Castym vyskytem komplikaci, pfedevsim v podobé& zanétl plic, pridusek, stfedniho
ucha ¢&i centralniho nervového systému.

Ockovani proti spalnickam je v Ceské republice soudasti oékovaciho kalendafe a je pro déti
povinné. V Ceské republice bylo zahajeno pravidelné o¢kovani proti spalnickam v roce 1969.
Po Sesti letech se jednodavkové schéma ockovani zménilo na dvoudavkové. V sou€asné
dobé se pouziva k oCkovani déti kombinovany imunologicky pFipravek ureny k aktivni
imunizaci proti spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam.

V soudasné dobé je na trhu v Ceské republice obchodovan pouze jediny kéd kombinovaného
imunologického pfipravku uréeného k aktivni imunizaci proti spalnickam, pfiusnicim
a zardénkam, a to |IéCivy prfipravek PRIORIX. Léc&ivy pfipravek PRIORIX patfi
do farmakoterapeutické skupiny — virové vakciny, ATC kod: JO7BDS52. Podle aktualniho
souhrnu udaja o pfipravku je 1éCivy pripravek PRIORIX uréen k aktivni imunizaci déti od véku
9 mésicl nebo starSich, dospivajicich a dospélych proti pfiusnicim, spalniCkam a zardénkam.
Davkovani lécivého pfipravku PRIORIX je stanoveno nasledovné pro:

e kojence ve véku méné nez 9 mésicu véku: bezpecnost a ucinnost u déti mladsich

9 mésicli nebyla stanovena;

e kojence ve véku mezi 9 a 12 meésici: odpovéd kojencu ockovanych v prvnim roce
zivota nemusi byt dostate€na na vSechny slozky vakciny. V pfipadé,




Ze epidemiologicka situace vyzaduje ockovani kojencl v jejich prvnim roce Zivota
(napf. vypuknuti epidemie nebo cestovani do endemickych oblasti), doporuCuje se
podat druhou davku Ié€ivého pFipravku PRIORIX ve druhém roce zivota, pfednostné
béhem tfi mésicl po prvni davce, za podminek, Ze interval mezi obéma davkami
nebude kratSi nez Ctyfi tydny;

e déti od véku 12 mésicl nebo starSi: davka je 0,5 ml. Druha davka se ma podat podle
oficialniho doporuéeni. Lécivy pfipravek PRIORIX muze byt podan jedincum,
ktefi jiz dfive byli oCkovani jinou monovalentni nebo kombinovanou vakcinou proti
spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam.

Ke dni 14. 3. 2019 nahlasil drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost GlaxoSmithKline
Biologicals S.A., Rixensart, Belgie, pferuseni uvadéni na trh léCivého pfipravku PRIORIX
z ddvodu vyrobnich problém(. Obnoveni dodavek léCivého pfipravku PRIORIX se
predpoklada v ¢ervnu 2019.

V dusledku pravidelného ockovani doslo v Ceské republice postupné k vyraznému snizeni
vyskytu spalni¢ek. Presto od roku 2014 byl pozorovan narust tohoto onemocnéni souvisejici
s importem ze zahraniéi. V dubnu 2018 bylo v Ceské republice hlaeno nékolik desitek
pripadl spalni¢ek. Nejvice onemocnéni bylo evidovano na Gzemi hlavniho mésta Prahy, dale
zejmeéna ve Stfedoeském a Libereckém kraji. Vyvoj dalsi epidemiologické situace ve vyskytu
spalnitek v Ceské republice je obtizné jednoznaéné priedjimat, lze vS8ak predpokladat
vzestupny trend. Tento stav pIné odpovida vyvoji epidemiologické situace ve vyskytu
spalnicek v celé Evropé.

K Sifeni onemocnéni napomahaji i neofkované osoby. Idedini pro dosazeni kolektivni imunity
je minimalné 95% proockovanost dvéma davkami vakciny proti spalnickam. Poklesne-li
proo¢kovanost a dojde-li k nahromadéni neockovanych osob v urlitém kolektivu nebo
regionu, vznikaji vhodné podminky pro Sifeni viru spalni¢ek v populaci.

Vzhledem k tomu, Ze neni stale k dispozici cilena protivirova 1é¢ba spalnicek, zlUstava jako
jedina moznost prevence tohoto onemocnéni ockovanim.

Neptizniva epidemiologicka situace ve vyskytu spalniéek v Ceské republice i v celé Evropé,
preruSeni dodavek lécivého pripravku PRIORIX pro aktivni imunizaci proti pfiusnicim,
spalnickam a zardénkam a omezené zasoby léCivého pfipravku PRIORIX v distribuci,
predstavuiji faktory, které by mohly v koneéném diisledku vazné ohrozit ockovani v Ceské
republice.

LécCivy pripravek PRIORIX je zhlediska pouziti v terapeutické praxi vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot se jedna o légivy pripravek
nenahraditelny a pfipadny vyvoz ¢idistribuce do zahrani€i by tak mohly zpusobit
nedostupnost tohoto lé&ivého pipravku pro 1é&bu pacientt v Ceské republice.

Dle Ustavem pfedanych udaji Ministerstvo dospélo k zavéru, Ze v sougasné situaci nezvykle
vysokého poctu klastri pfipadd onemocnéni spalnickami, které pozoruje od pocatku
roku 2018, je nezbytné zajiSténi co nejvétSiho pocltu baleni léCivého pfipravku PRIORIX
v Ceské republice. Vzhledem ke skutednosti, Ze lé&ivy pripravek PRIORIX byl v mésicich



prosinec 2018 a leden 2019 distribuovan do zahrani¢i, byt v malém mnozstvi, je nutno
pro zajisténi dostupnosti umistit I€Civy pfipravek PRIORIX na Seznam.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich Iéciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy
pfipravek, pri jehoz nedostatku bude ohrozena dostupnost a uc¢innost Ié¢by pacientt
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovilivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych lécivych pripravka.”

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o |éCivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé
vyhodnoceni uvedenych skuteCnosti dojde k zavéeru, Ze aktualni zasoba predmétného
lécivého pripravku nebo lécivych pripravku jiz dostatecné nepokryva aktualni potieby pacientt
v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé&ivého pfipravku nebo Ié8ivych pfipravki,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potreb pacienti v Ceské republice danym
léc¢ivym pripravkem nebo IéCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost lIé¢by
pacient(i v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto informaci,
a to véetné podkladii a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru dosel.”

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77c¢ odst. 2 zakona o léCivech vyhodnotilo informace
pfedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak,
ze pfi nedostatku lé€ivého pfipravku PRIORIX by mohla byt ohrozena dostupnost a u&innost
poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb prostfednictvim
ocCkovani zaméstnancu poskytovatell zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivého pfFipravku PRIORIX na Seznam podle ustanoveni
§ 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 |éCivéeho pripravku PRIORIX, coz vyplyva zvySe uvedeného, byla v souladu
s ustanovenim § 173 odst. 1 véty ¢tvrté 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 pfipravki
na Seznam podle ustanoveni § 11 pism. q) a ustanoveni § 77c odst. 2 zdkona o IéCivech.



Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 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 ustanoveni
§ 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatieni

vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni léCiv
a zdravotnickych prostfedku

Vyvéseno dne: 22. bfezna 2019
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