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Europe urged to take action on drug shortages

Health professionals say that a coordinated response is needed to protect patients in European

countries from reoccurring drug supply problems. Barbara Casassus reports from Paris.

Medicine shortages in Europe could
spin out of control unless authorities
act urgently to create a central
database of supply disruptions, adopt
preventive measures, and draw up
contingency plans to ensure patients’
lives are not endangered, say health
professionals.

A report published by the European
Association of Hospital Pharmacists
(EAHP) last November showed
that 86% of 607 practitioners in
36 European countries had sourcing
problems, and that 66% said these
problems arose on a daily or weekly
basis. Respondents to the survey,
claimed to be the most extensive
of its kind in Europe, said that the
three most affected therapeutic areas
were infectious diseases, oncology,
and anaesthesia.
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Europe is not alone in suffering
shortages. They also occur in the USA,
where the number of drugs involved
nearly tripled from 61 in 2005, to
178 in 2010. The difference, say
European professionals, is that the US
Food and Drug Administration took
effective steps to remedy the problem
in 2012, whereas the European Union
(EV) is trailing way behind.

“...the US Food and Drug
Administration took effective
steps to remedy the problem in
2012, whereas the European
Union (EU) is trailing way
behind.”

Worsening disease
“There is no way to know whether
any patients have died because their

14 drugs. Production was suspended
for 12, but continued for liposomal
doxorubicin (Caelyx) and histamine
dihydrochloride (Ceplene) because
there was no alternative therapy. "The
dilemma for requlators was whether to
suspend a potentially defective product
or not”, Houyez adds.

These shortages prompted the
EMA to adopt new guidelines on
consultations between regulators,
clinicians, and patients, as part of a
series of measures adopted in 2013
to improve matters. But critics say
these are not enough. The agency told
The Lancet that it “may have more
visibility” on the drugs most affected
now that marketing authorisation
holders must tell the EMA when they
plan to withdraw drugs because of
quality problems.

For the EAHP report see
http:/fwww.eahp.euf news/
eahps-2014-medicines-
shortages-report-now-published
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Trendy v dostupnosti lécCiv

Medicines Shortages Survey results |

EAHP Medicines Shortages Survey 2018
Are medicines shortages a current problem?

91.8% (2018) vs 86.2% (2014) 1.666 responses from 38 countries

%, Shortages of essential drugs are becoming increasingly
frequent globally, burdening health systems with additional
costs and posing risks to the health of patients who fail to
receive the medicines they need (WHO 2016)

= Medicine shortages have been a global issue in healthcare
for some time, and more recently have increasingly been
affecting European countries (Medicine for Europe, 2017)
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The Intelligence
Economist Unit

Healthcare

Addressing medicine shortages in Europe
Taking a concerted approach to drive action on
economic, manufacturing and requlatory factors

A report by The Economist Intelligence Unit
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Definice

=, A shortage of a medicinal product for human or veterinary use

occurs when supply does not meet demand at a national level
(HMA)
— by De Weerdt and Simoens 2015 as medicine shortages: (i) supply is

unable to meet demand, (ii) supply is interrupted, (iii) the medicine is not
able to be delivered, and (iv) the medicine is unavailable to patients

=, Non-availability of medicines, which is a separate topic not

covered in this report; this refers to the lack of, or lag in, the
introduction of new medicines, and is most frequently associated
with high-priced Medicines (Medicine for Europe)
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Mapping the stakeholders
A graphical representation of stakeholders, pertaining to interest in addressing medicine
shortages and leverage on the system to do so
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Calls for action

=, Komunikace

— Good communication is needed in order to build
confidence in the system.

* There was widespread consensus among interviewees that
communication between the various stakeholders during a
medicine shortage is often disjointed, with several parallel
discussions taking place at the same time.

31.10.2019
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Calls for action

> Prevence & Management dostupnosti

— Enhanced co-operation is needed between regulators and
manufacturers where they can discuss and prioritise regulation during
a medicine shortage.

— Pharmacists to be able to substitute a medicine in the event of a
medicine shortage, but this should be done with guidance from
clinicians.

— Management of parallel trade in emergency situations is important,
but often faces political opposition.

— Harmonised pack sizes and e-leaflets are a cost-effective and logical
solution to make movement of medicines across borders feasible
during a medicine shortage.
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Aplikovana praxe zajisténi dostupnosti
|éciv pro ceské pacienty
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Obtizné vymezeni pojmu ,,nedostupnost léciv”

», Lécivo se vyvazi, a presto na ceském trhu nechybi.
%, LécCivo se nevyvazi, neni hlaseno preruseni dodavek,
ale v lékarnach schazi.

, Drzitel rozhodnuti nahlasi preruseni dodavek, ale na eském
trhu je |éCivo dostupné.

% Lécivo je ne/dostupné jen pro nékteré lIékarny.
s Drzitel rozhodnuti nahlasi obnoveni dodavek, presto se |éCivo
(uz) do nékterych lékaren nedostane. \ 4

Digoxin nebyl, ted’ jsou ho spousty.
Lékarny se extrémné nadzasobuji

24. ledna 2019, 14:49 Autor: CTK

Po vypadku vyroby léku digoxin se lékarny predzasobily. Podle reditelky Statniho
ustavu pro kontrolu Ié€iv Ireny Storové uz vyrobce dodal az étyrnasobek mésiéni
spotieby. Rekla to dnes novinarim. Lék nebyl dostupny od 10. prosince, vyrobce pak
dovezl mimoradné 16.200 baleni ze Slovenska. Vyroba prerusena kvuli chybéjici
ucinné latce byla obnovena v poloviné mésice. V [ékarnach je Iék znovu od minulého
tydne.
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Role SUKL pfi zajistovani

%, Dostupnost lé¢iv v zakoné ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech
> Ukoly organd vykondvajicich statni spravu v oblasti |&¢iv:
* § 8 odst. 3. - neregistrované lécivé pripravky
§ 13 SUKL — obecné ukoly SUKLu

§ 38 SUKL — oznadeni na obalu a PIL (cizojazyéné $arie)

§ 49 — specifické |éCebné programy

e § 77c— zarazeni na Seznam (povinnost ohlasit vyvoz)
* § 77d — opatreni k zajisténi dostupnosti LP (zakaz vyvozu)
% Vytvofeni samostatného oddéleni KOC od 1. 1. 2019

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

dostupnosti lécCiv

§ 77, pism. i) — dovoz ze tfeti zemé aZ po vydani souhlasu SUKL
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Aktivity SUKL

=, Vyhodnocuje nahraditelnost nedostupnych |éCiv a publikuje své zavéry na
verejné dostupném webu

=, Komunikuje s drziteli rozhodnuti o registraci a distributory, aktivné je
oslovuje a navrhuje mozna reseni, zodpovida dotazy pacientl i odborné
verejnosti

=, Vyhledava pripravky v jinych ¢lenskych statech nebo tretich zemich, které
by mohly vypadek léciva nahradit

=, V pfipadé dopadu na poskytovani zdravotni péée SUKL informuje odborné
spolecnosti o aktualni situaci a spolupracuje na reseni

%, SUKL je aktivné zapojen do HMA/EMA Task Force on Availability of
Authorised Medicinal Products (TFAAM)

=, SUKL tvofi seznam esencialnich antiinfektiv pro CR

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 31.10.2019
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HMA/EMA Task Force on
Availability of Authorised Medicinal Products

Cile Task Force - Harmonizovat hodnoceni a feseni nedostupnosti v ramci EU

3 working group
— WG| Marketing authorisations
— WG Il Supply disruptions
— WG Il Communication
SPOC (Single Point Of Contact) — soucast aktivit WG |l
— Zastupci vSech narodnich agentur
— Sdileni ,,Availability“ a ,,Shortages” jednotnym zplsobem
— Sdileni informaci o dostupnosti a nahraditelnosti
Priprava ,,EU Catalogue of Shortages”
Vytvoreni Quidelines for MAH (prevence, v€asné hlaseni, komunikace)
Sjednoceni komunikace v ramci EU

Brexit — vyhodnocovani a realizace krokl k minimalizaci nedostupnosti LP z
dlvodu no-deal Brexitu

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 31.10.2019
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Aktivity SUKL pfi zajistovani dostupnosti 1é¢iv

~ Market Report v roce 2019
— bylo podano 2 224 hlaseni o ukonceni nebo preruseni dodavek

— Kazdé hlaseni vyvhodnoceno z pohledu nahraditelnosti na drovni ATC 5-6
— Online dostupné na webu SUKL.cz

e http://www.sukl.cz/modules/marketreport/index.php?a=search

* 292 vyhodnoceno jako ,nenahraditelné” nebo , obtizné nahraditelné”

— vs 2018 vyrazny naruast poctu hlaseni cca o 50 % ; narlst ,,nenahraditelnych”
pouze 15 %

— Planované poskytovani dat ve strojové Citelnych formatech
 Kompletni Market Report — pozor na Spatnou interpretaci dat, paniku!
* Mozna ,Pozitivni list”
— Lécivé pripravky bez hlaseného preruseni dodavek v poslednich 12 mésicich

» 5012 kodl (80 % kédd obchodovanych/hrazenych 1éCivych pripravki)

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 31.10.2019
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Aktivity SUKL pfi zajistovani dostupnosti 1é¢iv

%, Dlvody preruseni/ukoncéeni dodavek 2019

. L T Jiné
Prechod na jiny T~ : 'o
kod/baleni 2% Procesné/registracni
12% 5%

Obchodné/marketingové
12%

Vyrobné/distribucni
69%
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Specifické lecebné programy

% Lécba, profylaxe Ci diagnostika Zivot ohrozujicich stavu pro
definovanou skupinu pacientl (podminka nedostupnosti!)
— Zejména pro zajisténi jinde registrovanych LP
 ale také nikde registrované LP - Compassionate Use Program

- Predklada drzitel, distributor, OS,...
S

Q

Q

UKL vypracuje stanovisko pro MZ CR, které vyda rozhodnuti

— Definované mnoizstvi (pocet pacient(), pracovisté, platnost,...
Pridéleny SUKL kdd a publikovany preklad SmPC v databazi
2019

— 46 zadosti SpLP (+15% vs 2018; +20% vs 2017)

— 6 vyzev k predlozeni SpLP

Q

Q
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Umoznéni uvedeni na trh jednotlivé
cizojazycné sarze

% Pro Rx, nezbytné s ohledem na ochranu verejného zdravi zajistit
dostupnost daného |Iécivého pripravku

Q

ZdUvodnéni rizik nedostupnosti

Q

- Predklada drzitel rozhodnuti o registraci
S

Q

UKL vyda rozhodnuti o0 umoznéni

— Definované mnozstvi a Sarze
-, 2019
— 82 zadosti o povoleni cizojazyCné Sarze (+75% vs 2018; +225% vs 2017)

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 31.10.2019
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Dovoz neregistrovanych lécivych pripravku

%, Paralelni dovoz
— SUKL schvaluje

— 2019
* Cca 150 bézicich programu, 537 tis baleni (25 milionu DDD)

% Individudlni dovoz (odpovédnost predepisujiciho |ékare)

— e, oSetfujici lékaF muZe za Ucelem poskytnuti optimalnich zdravotnich sluzeb
predepsat nebo pouzit i IéCivé pripravky neregistrované pouze za situace, kdy neni
distribuovan nebo neni v obéhu v Ceské republice léCivy pripravek odpovidajiciho

slozeni nebo obdobnych terapeutickych vlastnosti, ktery je registrovan

— Zezemi EU
 SUKL eviduje poskytnuta hlageni
e 2019: 133 tisic baleni
— Zelll. Zemi
 SUKL vydava souhlas (na zadost distributora) po vyhodnoceni G&innosti a
bezpeclnosti
e 2019: 15 souhlasl

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 31.10.2019
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Vyvoz registrovanych lécCivych pripravku

=, Re — export je vyznamny kontributor nedostupnosti
— Primarni pricina vyjimecné
— Vyznamné zhorsuje dostupnost IéCiv s ohlasenym vypadkem
* Omezeni doddavek ze strany drziteld

* Vyvoz v dobé ohlaseného preruseni dodavek
— Lé¢ivé pripravky s re-exportem vy$§im nez 75% dodavek do CR
% Preventivni opatfeni MZ a SUKLu

— 20 podnétl k zarazeni na seznam lécivych pripravkd, jejichZ distribuci
do zahranic¢i maji distributofi povinnost. 378/2007 Sb.,

— Celkem zarazeno 46 kadu (3 podnéty na stazeni ze seznamu)
* Latence hlaseni k prokazani hrozici nedostupnosti

* Malo informaci o drzitelt a distributort vcas

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 31.10.2019



fe, SUKL

23

Podil reexportu na dodavkach na trh (v %)

Podil reexportu na dodavkach na trh (v %)

700 Celkem 1-6/2019
2,7 milionu baleni

6,00
81 milionu DDD
5,00 1,5 miliard K¢
4,00
x

3,00 ::::

2,00

1,00

0,00

2016/1  2016/2 2016/3  2016/4 2017/1 2017/2 2017/3 2017/4 2018/1 2018/2 2018/3 2018/4 2019/1 2019/2

—e—% RE v baleni —=e—% RE v DDD =0=—% RE ve financich
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TOP10 reexportéru - pocty baleni za rok 2019 (1-6)

Pocet baleni DDD celkem Distributor Lékarna
630 944 18 794 485 1 N
450 481 13 609 663 2 =y
400 130 9347 876 3 - Y
217 897 6074 913 4 N
153 957 6 739 886 5 N
121 817 3253303 6 N
64 944 5455 296 7 N
59 585 1774 932 8 N
47 863 1129 237 9 N
44 358 990 869 10 =) Y

TOP10 reexportéruli - pocty baleni za rok 2019
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Reseni vypadkd Ié¢iv na urovni lékaren

%, Konstruktivni spoluprace mezi CLnK a SUKL
—

% RozliSovani nahraditelnych a nenahraditelnych Iékd, vice
vyuzivat kompetence a odbornost |ékarnika

~, Komunikace problému nejdrive uradim, pak médiim
—

%, Zohlednit, 7e SUKL mUZe prosetfit pouze podané podnéty,
které obsahuji co nejvice informaci

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 31.10.2019
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Reseni vypadkd lé¢iv na urovni MAH

%, Konstruktivni spoluprace mezi MAH a SUKL
—

s, Vcasné hlaseni preruseni dodavani vC. upozornéni na mozné
problémy s obnovenim

7 v s

% Intenzivnéjsi komunikace smérem k SUKL a ndvrhy Fedeni
=, Soucasné podani zadosti o dovoz cizojazyCné Sarze

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 31.10.2019
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Reseni vypadki lé¢iv na urovni distributort
», Racionalni pristup k distribuci ,,problémovych® LP

~, Dovoz neregistrovanych LP

~ Moznost podani zadosti o specificky lécebny program

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 31.10.2019
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Ocekavané zmeny dle navrhu novely ZolL

)

§ 11 g, h Ministerstvo zdravotnictvi
— g) Cini opatreni za Ucelem zajisténi dostupnosti...
— h) ¢ini opatfeni pfi hrozicim nebo jiz nastalém nedostatku...

§ 33a Emergentni systém

QN

§77c Opatfgni k zajisténi dostupnosti hrazenych lécivych pfipravkii — OOP
vydavané SUKLem kazdy mésic (5. den)

— Povoluje dodani lé¢ivého pripravku uréeného pro trh v Ceské republice do jiného ¢lenského statu
nebo do treti zemé

> § 77d Opatieni k zajisténi dostupnosti lé¢ivych pfipravks - OOP vydavané SUKLem
dle potreby

— zakaZe nebo omezi dodani lé¢ivého piipravku uréeného pro trh v Ceské republice do jiného
clenského statu nebo do treti zemé

)

)

Zména zakona o verejném zdravotnim pojisténi

— Mimoradné opatreni pro zachovani dostupnosti nenahraditelnych hrazenych lécivych
pripravk

 SUKL docasné stanovi nebo zméni maximalni cenu a vy3i a podminky thrady...

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 31.10.2019
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4 pilire posilujici dostupnost Iéciv

=, Pozitivni zasahy do trhu

— Rozsireni spektra mimoradnych opatreni pobizejicich k dovozu a distribuci IéCiv,
které by standardné nemohly byt uvadény na CZ trh, ale které jsou nenahraditelné
a nebo nahradou za LP ve vypadku

=, Emergentni systém objednavani lécCiv

— Pokud |ékarna neni schopna ziskat LP ve standardnim distribu¢nim retézci, bude
mit moznost obratit se primo na MAHa a ten bude mit povinnost zajistit dodavku
LP do 2 pracovnich dn(

=, Negativni zasahy do trhu
— Povoleni reexportu LP, kterych ,je dostatek”

— Ad hoc omezeni ¢i zakdz opatrenim MZ, které budou mnohem flexibilnéjsi nez
dosud

Mimoradna opatreni v oblasti cen a uhrad

— LP, které nahrazuji hrazené léky ve vypadku, by mohla byt docdasné
stanovena/zvySena maximalni cena a Uhrada z v.z.p.

Q

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 31.10.2019
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Emergentni systém

DBTHBUTOR

LEKARNA

Dodani

systému automatizovaného
elektronického zaddavani a
potvrzovani objednavek Potvrzeni

Objednavka

2019 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV 31.10.2019



fe, SUKL ;

4 »8 77c Opatreni k zajisténi dostupnosti hrazenych lécivych pFipravku )
Opatteni obecné povahy vydava Ustav vidy k 5. dni kalendafniho
mésice souhrnné pro vsechny lécivé pripravky spliujici podminky podle VSechny hrazené LP
odstavce 2, a povoluje jim dodani takovych lécivych pFipravki mimo
\ Gzemi Ceské republiky......KTERE: )

nebyly v poslednich 3 po sobé jdoucich kalendarnich mésicich
vice nez péti lékarnami

nebylo v Zadném z poslednich 3 po sobé jdoucich kalendarnich mésict
oznamené podle § 33 odst. 2

netrva ani nebylo jejich uvadéni na trh, ke kterému by mélo dojit v dobé
po nabyti Gicinnosti opatieni obecné povahy,

za lécivy pripravek, jehoz uvadéni na trh bylo pferuseno nebo
k jehoz preruseni mélo dojit

jejich uvadéni na trh podle § 33 odst. 2, ani nebylo oznameno ukonceni jejich
uvadéni na trh

v zadném z poslednich 3 po sobé jdoucich kalendarnich mésic....
z jejich primérnych mésiénich dodavek
za uplynuly kalendarni rok.

Ustav vyda vidy k 5. dni kalendainiho mésice <:| Seznam k OOP
souhrnné pro vsechny lécivé pripravky »povoleni vyvozu“

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 31.10.2019
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DALSI KROKY KE ZLEPSENi DOSTUPNOSTI

< TRANSPARENTNOST VSECH ZUCASTNENYCH STRAN

— Informace o zdsobdach a dostupnosti na Urovni distributor
a lékaren
— Validni informace od drzitelu
=, ODPOVEDNOST DRZITELU ZA DOSTUPNOST LEKU
=, EFEKTIVNI KOMUNIKACE
— Aktualni, ovérena a odborna
— Ugelné vyuziti socialnich medii
> LEGISLATIVNi ZMENY
%, VYUZITi NOVYCH TECHNOLOGII (aplikace, digitalizace,..)
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz

31.10.2019

33



