MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi

v

Praha 11. ¢ervna 2020

C. j.. MZDR 15609/2020-7/OLZP

Sp. zn. OLZP: $13/2020

MZDRX01AMJ9J

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. q) zdkona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale
jen ,zakon o |éCivech®), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona &. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich prepist (dale jen ,spravni fad*)

1)

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1é€Civé pripravky
na seznam lécivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu I&Civ podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zdkona o IéCivech
(dale jen ,Seznam®):

Nazev lécivého

Drzitel rozhodnuti o

Kéd SUKL pripravku Registraéni éislo . .
s registraci
Doplinék nazvu

AVASTIN Roche Registration
0028396 25MG/ML INF CNC SOL EU/1/04/300/001 GmbH, Grenzach-
1X4ML Wyhlen, Némecko
AVASTIN Roche Registration
0028397 25MG/ML INF CNC SOL EU/1/04/300/002 GmbH, Grenzach-
1X16ML Wyhlen, Némecko
Roche Registration

CELLCEPT
0027436 250MG CPS DUR 100 EU/1/96/005/001 GmbH, Grev:nzach-
Wyhlen, Némecko
Roche Registration

CELLCEPT
0027437 500MG TBL FLM 50 EU/1/96/005/002 GmbH, Grev:nzach-
Wyhlen, Némecko
Roche Registration

CELLCEPT
0027440 500MG INF PLV CSL 4 EU/1/96/005/005 GmbH, Gr?nzach-
Wyhlen, Némecko
0025555 HERCEPTIN EU/1/00/145/001 Roche Registration
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150MG INF PLV CSL 1

GmbH, Grenzach-
Wyhlen, Némecko

HERCEPTIN

Roche Registration

0185368 600MG INJ SOL 1X5ML EU/1/00/145/002 GmbH, Grev:nzach-
Wyhlen, Némecko
MABTHERA Roche Registration
0026543 100MG INF CNC SOL EU/1/98/067/001 GmbH, Grenzach-
2X10ML Wyhlen, Némecko
MABTHERA Roche Registration
0026544 500MG INF CNC SOL EU/1/98/067/002 GmbH, Grenzach-
1X50ML Wyhlen, Némecko

MADOPAR ROCHE s.r.0.,

0015050 200MG/50MG TBL NOB 27/ 391/01-C Praha, Ceska

100 republika
Roche Registration
TARCEVA
0025419 100MG TBL ELM 30 EU/1/05/311/002 GmbH, Gr(?nzach-
Wyhlen, Némecko
Roche Registration
TARCEVA

0025420 150MG TBL ELM 30 EU/1/05/311/003 GmbH, Grc?nzach-
Wyhlen, Némecko

ROCHE s.r.o.

VALCYTE x N

0097249 450MG TBL FLM 60 42/ 122/03-C Praha, Qeska

republika

(dale samostatné jen ,lécCivé pripravky AVASTIN®, ,léCivé pripravky CELLCEPT®, ,léCivé
pfipravky HERCEPTIN®, ,léCivé pFipravky MABTHERA®, ,léCivy pfipravek MADOPARY,
J€Civé pripravky TARCEVA®, ,léCivy pFipravek VALCYTE®, nebo spole¢né jen ,léCivé
pfipravky spole¢nosti ROCHE"),

I

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1é€Civé pfFipravky

na Seznam:
; Nazev lécivého pripravku i &ni 37 1
Kéd SUKL prip Regvl’stracnl Drzitel rqzhod!'lutl
Doplnék nazvu Cislo o registraci
PREDUCTAL MR Les Laboratoires Servier,
0186665 35MG TBL RET 180 83/ 328/01-C Suresnes cedex, Francie
PREDUCTAL MR Les Laboratoires Servier,
0032917 35MG TBL RET 60 83/ 328/01-C Suresnes cedex, Francie

(dale jen ,lé&ivé pripravky PREDUCTAL MR*

SERVIERY),

nebo také ,léCivé pripravky spoleCnosti
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)

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1é€ivé pripravky

na Seznam:
, Nazev léc¢ivého pripravku i Enf 3i :
Kéd SUKL prip Regvlrstracnl Drzitel rc?zhod_nutl
Doplnék nazvu Cislo o registraci

TRULICITY Eli Lilly Nederland B.V.,

0210225 0,75MG INJ SOL 2X0,5ML EU/1/14/956/001 Utrecht, Nizozemsko
TRULICITY Eli Lilly Nederland B.V.,

0210230 1,5MG INJ SOL 2X0,5ML EU/1/14/956/006 Utrecht, Nizozemsko

(dale jen ,lécivé pripravky TRULICITY*, nebo také ,lé&ivé pFipravky spole¢nosti ELI LILLY*),

V)
zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1€€ivé pripravky
na Seznam:
i Nazev lécivého pripravku i Eni 5+ 7
Kéd SUKL prip Regvl'stracnl Drzitel ro_zhod_nutl
Doplnék nazvu cislo o registraci
e e
0093649 1MG/ML INJ/INF PSO LQF 16/ 414/92-C Ingelheim am Rhein,
1+1X20ML+KAN gelhen :
Némecko
ACTILYSE Inomatonal ombrt,
0093650 1MG/ML INJ/INF PSO LQF 16/ 414/92-C Ingelheim am Rhein,
1+1X50ML+KAN geihet !
Némecko

(dale jen ,lécivé pripravky ACTILYSE").

Oduvodnéni:

Dne 2. 4. 2020 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Gstavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav)
sdéleni k ohroZeni dostupnosti ve smyslu ustanoveni § 77c zakona o léCivech nékterych
léCivych pfipravkd spole¢nosti ROCHE, IéCivych pfipravkd spole¢nosti SERVIER, lIéCivych
pripravk( spole¢nosti ELI LILLY a nasledujicich léCivych pfipravku:

Nazev léciveho Drzitel rozhodnuti o
Kéd SUKL pripravku Registraéni éislo . .
s registraci
Doplinék nazvu
0112567 COPEGUS 200 MG 42/ 199/03-C ROCHE s.r.o.,
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200MG TBL FLM 168

Praha, Ceska
republika

PEGASYS Roche Registration
0027394 135MCG INJ SOL EU/1/02/221/005 GmbH, Grenzach-
1X0,5ML+1J Wyhlen, Némecko
PEGASYS Roche Registration
0027396 180MCG INJ SOL EU/1/02/221/007 GmbH, Grenzach-
1X0,5ML+1J Wyhlen, Némecko
RIVOTRIL ROCHE s.r.0.,
0014989 1MG/ML INJ SOL 21/ 224/73-C Praha, Ceska
5+5X1ML republika
ROCHE s.r.o.
RIVOTRIL 0,5 MG x N
0014957 0.5MG TBL NOB 50 21/ 225/73-A/C Praha, Qeska
republika
ROCHE s.r.o.
RIVOTRIL 2 MG x N
0014958 oMG TBL NOB 30 21/ 225/73-B/C Praha, Qeska
republika
RIVOTRIL 2,5 MG/ML ROCHE s.r.o0.,
0085256 2,5MG/ML POR GTT 21/ 223/73-C Praha, Ceska
SOL 1X10ML republika
ROFERONAS ROGHE ..
0016554 OMIU/0,5ML INJ SOL 44/ 087/02-C Praha, Qeska
ISP 1X0,5ML republika
COSYREL Les Laboratoires
0213264 10MG/10MG TBL FLM 58/ 566/15-C Servier, Suresnes
30 cedex, Francie
Les Laboratoires
COSYREL .
0213261 10MG/5MG TBL ELM 30 58/ 565/15-C Servier, Suresr.1es
cedex, Francie
Les Laboratoires
COSYREL .
0213258 5MG/10MG TBL FLM 30 58/ 564/15-C Servier, Suresr]es
cedex, Francie
Les Laboratoires
COSYREL .
0213255 5MG/5MG TBL FLM 30 58/ 563/15-C Servier, Suresr_1es
cedex, Francie
DETRALEX Les Laboratoires
0225549 500MG TBL FLM 85/ 392/91-C Servier, Suresnes
180(2X90) cedex, Francie
Les Laboratoires
DETRALEX .
0201992 500MG TBL FLM 120 85/ 392/91-C Servier, Suresr_1es
cedex, Francie
0097522 DETRALEX 85/ 392/91-C Les Laboratoires
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500MG TBL FLM 30

Servier, Suresnes
cedex, Francie

Les Laboratoires

0014075 500|\5|)(§-I'-|'F\I)3T_LFELXM 60 85/ 392/91-C Servier, Suresr_ms
cedex, Francie

EUVASCOR Les Laboratoires

0220537 10MG/10MG CPS DUR 31/ 988/16-C Servier, Suresnes
30 cedex, Francie

EUVASCOR Les Laboratoires

0220528 10MG/5MG CPS DUR 31/ 985/16-C Servier, Suresnes
30 cedex, Francie

EUVASCOR Les Laboratoires

0220540 20MG/10MG CPS DUR 31/989/16-C Servier, Suresnes
30 cedex, Francie

EUVASCOR Les Laboratoires

0220531 20MG/5MG CPS DUR 31/ 986/16-C Servier, Suresnes
30 cedex, Francie

EUVASCOR Les Laboratoires

0220551 40MG/10MG CPS DUR 31/990/16-C Servier, Suresnes
30 cedex, Francie

EUVASCOR Les Laboratoires

0220534 40MG/5MG CPS DUR 31/ 987/16-C Servier, Suresnes
30 cedex, Francie

LIPERTANCE Les Laboratoires

0205992 10MG/5MG/5MG TBL 58/ 428/15-C Servier, Suresnes
FLM 30 cedex, Francie

LIPERTANCE Les Laboratoires

0205993 10MG/5MG/5MG TBL 58/ 428/15-C Servier, Suresnes
FLM 90(3X30) cedex, Francie

LIPERTANCE Les Laboratoires

0206001 20MG/10MG/10MG TBL 58/ 431/15-C Servier, Suresnes
FLM 30 cedex, Francie

LIPERTANCE Les Laboratoires

0206002 20MG/10MG/10MG TBL 58/ 431/15-C Servier, Suresnes
FLM 90(3X30) cedex, Francie

LIPERTANCE Les Laboratoires

0205998 20MG/10MG/5MG TBL 58/ 430/15-C Servier, Suresnes
FLM 30 cedex, Francie

LIPERTANCE Les Laboratoires

0205999 20MG/10MG/5MG TBL 58/ 430/15-C Servier, Suresnes
FLM 90(3X30) cedex, Francie

0205996 LIPERTANCE 58/ 429/15-C Les Laboratoires

20MG/5MG/5MG TBL

Servier, Suresnes
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FLM 90(3X30) cedex, Francie

LIPERTANCE Les Laboratoires
0205995 20MG/5MG/5MG TBL 58/ 429/15-C Servier, Suresnes
FLM 30 cedex, Francie
LIPERTANCE Les Laboratoires
0206004 40MG/10MG/10MG TBL 58/ 432/15-C Servier, Suresnes
FLM 30 cedex, Francie
PRESTARIUM NEO .
COMBI Les .Laborat0|res
0122685 5MG/1,25MG TBL FLM 58/ 502/06-C Servier, Suresr_1es
30 cedex, Francie
PRESTARIUM NEO .
COMBI Les .Laborat0|res
0122690 5MG/1,25MG TBL FLM 58/ 502/06-C Sz;vC;:;, ?:l:;ii?:s
90(3X30) ’

Les Laboratoires
PRESTARIUM NEO .
0101205 5MG TBL FLM 30 58/ 162/05-C Servier, Suresr_1es
cedex, Francie

Les Laboratoires
PRESTARIUM NEO ,
0101211 5MG TBL FLM 90(3X30) 58/ 162/05-C Servier, Suresr.1es
cedex, Francie

(dale samostatné jen ,léCivy pFipravek COPEGUS®, ,|éCivé pfipravky PEGASYS®, ,léCivé
pfipravky RIVOTRIL®, ,léCivy pfipravek ROFERON-A®, ,IéCivé pfipravky COSYREL®, ,|éCivé
pfipravky DETRALEX®, ,léCivé pFipravky EUVASCOR®, ,léCivé pfipravky LIPERTANCE®,
Jécivé pfipravky PRESTARIUM NEO COMBI* a ,lé¢ivé pfipravky PRESTARIUM NEO*, nebo
spole¢né jen jako ,nezafazené lécCivé pripravky®).

Dne 3. 4. 2020 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu sdé&leni k ohroZeni dostupnosti Ié&ivych
pFipravkt ACTILYSE ve smyslu ustanoveni § 77c zakona o IéCivech.

Lécivé pripravky spoleénosti ROCHE, lécivé pripravky spoleénosti SERVIER a lécivé
pripravky spole¢nosti ELI LILLY

Ustav ve svém sdéleni ze dne 2. 4. 2020, ¢&. j- sukl86055/2020, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 15609/2020-3/OLZP (ve znéni doplnéni ze dne 6. 5. 2020), uvedl, Zze dne
17. 3. 2020 obdrzel podnét od spole€nosti ROCHE s.r.o0., se sidlem Sokolovska 685/136f,
Karlin, 186 00 Praha 8, ICO: 496 17 052 (dale jen ,spole¢nost ROCHE®), a dale dne
30. 3. 2020 podnét spole¢nosti SERVIER s.r.o., se sidlem Na Florenci 2116/15, Nové Mésto,
110 00 Praha 1, ICO: 614 67 219 (déle jen ,spolecnost SERVIER) a dne 1. 4. 2020 podnét
spoleCnosti ELI LILLY CR, s.r.o. se sidlem Pobiezni 394/12, Karlin, 186 00 Praha 8,
ICO: 649 41 132 (déale jen ,spole¢nost ELI LILLY*), o zafazeni léivych pFipravkd spoleénosti
ROCHE, lécivych pFipravku spole¢nosti SERVIER, égivych pfipravkld spole¢nosti ELI LILLY
a nezarazenych I[éCivych pfipravkd na Seznam ve smyslu ustanoveni § 77c zékona o
léCivech, a to s ohledem na globalni epidemiologickou situaci vyskytu koronavirové infekce.
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Ustav sdélil Ministerstvu informace a pfedal podklady o dodavkach légivych pripravki
spoleénosti ROCHE, IéCivych pfipravkd spole¢nosti SERVIER, [écivych pfipravku
spolec¢nosti ELI LILLY a nezafazenych léCivych pfipravkl do Iékaren a poskytovatelim
zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranici, a to za obdobi od unora 2019
do unora 2020.

Nazev l6&ivého piipravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu v + o
zarizeni odbérateliim
AVASTIN
423
0028396 25MG/ML INF CNC SOL 13.793 (3 %)
1X4ML
AVASTIN
1.617
0028397 25MG/ML INF CNC SOL 23.027 (7 %)
1X16ML
CELLCEPT 1.035
6.751
0027436 250MG CPS DUR 100 (13 %)
CELLCEPT 11.791
39.880
0027437 500MG TBL FLM 50 (23 %)
CELLCEPT 0
4.917
0027440 500MG INF PLV CSL 4 (0 %)
COPEGUS 200 MG 0
341
0112567 200MG TBL FLM 168 (0 %)
HERCEPTIN 73
612
0025555 150MG INF PLV CSL 1 (7 %)
HERCEPTIN 1.259
16.473
0185368 600MG INJ SOL 1X5ML (7 %)
MABTHERA
36
0026543 100MG INF CNC SOL 5.103 (1 %)
2X10ML
MABTHERA
2.706
0026544 500MG INF CNC SOL 7.294 (27 %)
1X50ML
MADOPAR 4.031
34.739
0015050 1 50MG/50MG TBL NOB 100 (10 %)
PEGASYS
94
0027394 135MCG INJ SOL 858 (10 %)
1X0,5ML+1J
PEGASYS
0
0027396 180MCG INJ SOL 6.670 (0 %)
1X0,5ML+1J
RIVOTRIL 0
11.039
0014989 1MG/ML INJ SOL 5+5X1ML (0 %)
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RIVOTRIL 0,5 MG

0

606.130
0014957 0,5MG TBL NOB 50 (0 %)
RIVOTRIL 2 MG 0
337.761
0014958 2MG TBL NOB 30 (0 %)
RIVOTRIL 2,5 MG/ML 0
0085256 2,5MG/ML POR GTT SOL 86.845 (0 %)
1X10ML
ROFERON-A 9 MIU/0,5 ML 0
0016554 9MIU/0,5ML INJ SOL ISP 11.079 (0 %)
1X0,5ML
TARCEVA 390
408
0025419 100MG TBL FLM 30 (49 %)
TARCEVA 73
612
0025420 150MG TBL FLM 30 (11 %)
VALCYTE 56
1.070
0097249 450MG TBL FLM 60 (5 %)
COSYREL 764
28.548
0213264 10MG/10MG TBL FLM 30 (3 %)
COSYREL 2
26.297
0213261 10MG/5MG TBL FLM 30 (0 %)
COSYREL 0
46.630
0213258 5MG/10MG TBL FLM 30 (0 %)
COSYREL 2
153.145
0213255 5MG/5MG TBL FLM 30 (0 %)
DETRALEX 2
683.764
0225549 500MG TBL FLM 180(2X90) (0 %)
DETRALEX 2
579.365
0201992 500MG TBL FLM 120 (0 %)
DETRALEX 21
50.196
0097522 500MG TBL FLM 30 (0 %)
DETRALEX 10
318.887
0014075 500MG TBL FLM 60 (0 %)
EUVASCOR 0
1.716
0220537 10MG/10MG CPS DUR 30 (0 %)
EUVASCOR 0
7.993
0220528 10MG/5MG CPS DUR 30 (0 %)
EUVASCOR 0
3.302
0220540 20MG/10MG CPS DUR 30 (0 %)
EUVASCOR 0
8.928
0220531 20MG/5MG CPS DUR 30 (0 %)
EUVASCOR 0
220551 883
022055 40MG/10MG CPS DUR 30 (0 %)
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EUVASCOR 0
1.713
0220534 40MG/5MG CPS DUR 30 (0 %)
LIPERTANCE 0
0205992 10MG/5MG/5MG TBL FLM 31.438 0%
30 (0 %)
LIPERTANCE 0
0205993 10MG/5MG/5MG TBL FLM 12.288 (0 %)
90(3X30)
LIPERTANCE 0
0206001 20MG/10MG/10MG TBL FLM 16.305 0%
30 (0 %)
LIPERTANCE 0
0206002 20MG/10MG/10MG TBL FLM 13.325 (0 %)
90(3X30)
LIPERTANCE 0
0205998 20MG/10MG/5MG TBL FLM 21.295 0%
30 (0 %)
LIPERTANCE 0
0205999 20MG/10MG/5MG TBL FLM 16.803 (0 %)
90(3X30)
LIPERTANCE
0
0205996 20MG/5MG/5MG TBL FLM 17.344 (0 %)
90(3X30)
LIPERTANCE 0
0205995 20MG/5MG/5MG TBL FLM 24.447 0%
30 (0 %)
LIPERTANCE 0
0206004 | 40MG/10MG/10MG TBL FLM 12.263 0%
30 (0 %)
PREDUCTAL MR 5.800
81.867
0186665 35MG TBL RET 180 (7 %)
PREDUCTAL MR 107
39.339
0032917 35MG TBL RET 60 (0 %)
PRESTARIUM NEO COMBI 0
75.872
0122685 5MG/1,25MG TBL FLM 30 (0 %)
PRESTARIUM NEO COMBI
0
0122690 5MG/1,25MG TBL FLM 346.395 (0 %)
90(3X30)
PRESTARIUM NEO 0
188.646
0101205 5MG TBL FLM 30 (0 %)
PRESTARIUM NEO 0
598.320
0101211 5MG TBL FLM 90(3X30) (0 %)

Str.9z33




TRULICITY 103

1.253
0210225 0,75MG INJ SOL 2X0,5ML (8 %)
TRULICITY 6.039
131.881
0210230 1,5MG INJ SOL 2X0,5ML (4 %)

Ustav dospél k zavéru, ze vzhledem k nepredikovatelnému vyvoji epidemiologické situace
onemocnéni COVID-19 ve svété a zajisténi potieb 1é8by pacientli v Ceské republice, Ize
predpokladat, Ze aktualni zasoba lécCivych pripravkl spole¢nosti ROCHE, léCivych pfipravki
spoleénosti SERVIER, [é&ivych pripravka spole¢nosti ELI LILLY a nezafazenych lécivych
pFipravk( jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacientt v Ceské republice. Tyto 1&&ivé
pfipravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluZzeb a jsou splnény podminky
jejich zafazeni na Seznam. Nedostatenym pokrytim potfeb pacientd bude dle Ustavu
ohroZena dostupnost a uginnost lééby pacientdl v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

M.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Podle souhrnu Udaji o pfipravku patfi 1éCivé pfipravky AVASTIN do farmakoterapeutické
skupiny cytostatika a imunomodula¢ni |é€iva, cytostatika, jina cytostatika, monoklonalni
protilatky, ATC koéd: LO1XCQ7. Na trh jsou uvadény v lékové formé koncentratu pro infuzni
roztok.

LécCivé pripravky AVASTIN obsahuji léCivou latku bevacizumab. Bevacizumab je
rekombinantni humanizovana monoklonalni protilatka pfipravena technologii DNA
v ovarialnich burikach ¢inskych kreciku.

Lécivé pFipravky AVASTIN jsou dle souhrnu udaju o pfipravku indikovany k |é€bé dospélych
pacient s metastazujicim karcinomem tlustého stfeva nebo rekta v kombinaci
chemoterapeutickym rezimem obsahujicim fluoropyrimidin.

Bevacizumab v kombinaci s paklitaxelem je indikovan k prvni linii IéCby dospélych pacientu
s metastazujicim karcinomem prsu. Bevacizumab v kombinaci s kapecitabinem je indikovan
k prvni linii I6Eby dospélych pacientl s metastazujicim karcinomem prsu, u kterych se lé¢ba
jinou moznou chemoterapii, v€etné antracyklini a taxanl, nepovazuje za vhodnou. Pacienti,
ktefi byli v poslednich 12 mésicich IéCeni rezimem obsahujicim taxan a antracyklin
v adjuvantnim podani nemaji byt IéCeni kombinaci Avastin + kapecitabin. Bevacizumab
pfidany k chemoterapeutickému reZimu s platinou je indikovan k prvni linii 1éEby dospélych
pacientl s neresekabilnim pokro€ilym, metastazujicim nebo rekurentnim nemalobuné&nym
plicnim karcinomem jiného histologického typu nez predominantné z dlazdicovych bunék.
Bevacizumab v kombinaci s erlotinibem je indikovan k prvni linii 1éEby dospélych pacientu
s neresekovatelnym  pokroCilym, metastazujicim nebo rekurentnim nedlazdicovym
nemalobunéénym plicnim karcinomem s aktivujici mutaci receptoru epidermalniho rastového
faktoru (EGFR). Bevacizumab v kombinaci s interferonem alfa-2a je indikovan k prvni linii
léCby dospélych pacientd s pokroCilym a/nebo metastazujicim karcinomem ledviny.
Bevacizumab v kombinaci s karboplatinou a paklitaxelem je indikovan k uvodni [é¢bé
dospélych pacientek s pokrocCilym (stadia Il B, Ill C a IV dle klasifikace Mezinarodni federace
gynekologie a porodnictvi [International Federation of Gynecology and Obstetrics — FIGQ])
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epitelovym nadorem vajecnikli, vejcovodd nebo primarnim nadorem pobfiSnice.
Bevacizumab v kombinaci s karboplatinou a gemcitabinem nebo v kombinaci s karboplatinou
a paklitaxelem je indikovan k |écbé dospélych pacientek s prvni rekurenci epitelového
nadoru vajecnikl, vejcovodl nebo primarniho nadoru pobfisSnice citlivého na platinu, které
nebyly dosud |éCeny bevacizumabem nebo jinym inhibitorem rlstového faktoru cévniho
endotelu (VEGF) nebo receptoru VEGF. Bevacizumab v kombinaci s paklitaxelem,
topotekanem nebo pegylovanym liposomalnim doxorubicinem je indikovan k 1é¢bé dospélych
pacientek s rekurenci epitelového nadoru vajecnikli, vejcovodu nebo primarniho nadoru
pobfisnice rezistentniho k platiné, které nebyly 1é€eny vice nez dvéma pfedchozimi rezimy
chemoterapie a které nebyly dosud l|éCeny bevacizumabem nebo jinym inhibitorem
ristového faktoru cévniho endotelu (VEGF) nebo receptoru VEGF. Bevacizumab
v kombinaci s paklitaxelem a cisplatinou nebo alternativnhé u pacientek, kterym nem(ize byt
podana lécCba platinou, s paklitaxelem a topotekanem, je indikovan k I1é€bé dospélych
pacientek s pFetrvavajicim, rekurentnim nebo metastazujicim karcinomem délozniho €ipku.

PFesna pficina vzniku karcinomu tlustého stfeva nebo rekta zGstava vétSinou neznama, jsou
ale prokazany nékteré rizikové faktory, které moznost vzniku onemocnéni zvysuiji.

K rizikovym faktorim, které Ize ovlivnit Upravou zivotniho stylu patfi obezita, nizka fyzicka
aktivita, jidelniek s vysokym zastoupenim &erveného masa, zivociSnych tukd a uzenin,
Castd uprava masa smazenim a pe€enim, nizky pfijem vlakniny v zeleniné, ovoci,
lusténinach nebo celozrnném pecivu. Rizikové je téz koufeni a prokazan je také nepfiznivy
vliv alkoholu.

VétSina kolorektalnich karcinomul patfi mezi sporadickd onemocnéni bez rodinné zatéze.
Hereditarné podminénych forem je 5 — 10 %. Jednozna&nym rizikem jsou adenomové polypy
v tlustém stfevu a polypektomie provadéné pfi kolonoskopiich z jakékoliv indikace riziko
vzniku kolorektalnich karcinomu snizuji. Casto bohuZel kolorektalni karcinom dlouho probiha
bez jakychkoliv pfiznaku a projevi se az pfitomnosti metastaz v pokrocilém stadiu nemoci.

Karcinom délozniho &ipku s karcinomem prsu patfi v Ceské republice mezi nejéast&jsi
zhoubné nadory u zen. Karcinom délozniho hrdla je ve své podstaté pohlavné prenosna
choroba. Primarni prevence tak musi byt zalozena na sniZeni rizika infekce o¢kovanim
a dodrzovanim zasad bezpe¢ného sexualniho Zivota. Sekundarni prevence se opira o ¢asny
zachyt morfologickych, tedy cytologickych zmén na hrdle déloznim a jejich ¢asné oSetreni.
Lidské papilomaviry (HPV) jsou nejvyznamnéjSim pfiCinnym faktorem vzniku karcinomu
délozniho hrdla, ale i dalSich malignich i benignich lézi Zenského i muzského genitalu
a CasteCné i dalSich oblasti télesného povrchu, zejména v oblasti pfechodu dlazdicového
a cylindrického epitelu (skvamokolumnarni junkce).

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi jsou IéCivé pfipravky AVASTIN vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou v kombinaci
s kapecitabinem indikovany k prvni linii Ié¢by dospélych pacientd s metastazujicim
karcinomem prsu, u kterych se lé¢ba jinou moznou chemoterapii, véetné antracyklin{
a taxanl, nepovazuje za vhodnou. Z vySe uvedeného vyplyva, Ze jsou léCivé pfipravky
AVASTIN nenahraditelné, a pfipadny vyvoz €i distribuce do zahrani€i by tak mohly zpUsobit
nedostupnost t&chto lé&ivych pripravkd pro Ié¢bu pacientt v Ceské republice.
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V.
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 udaju o pfipravku patfi 1éCivé pripravky CELLCEPT do farmakoterapeutické
skupiny imunosupresiva, ATC kéd: LO4AAOQG.

Na trh jsou uvadény v Iékové formé tvrda tobolka (tobolky), prasek pro koncentrat pro infuzni
roztok, prasek pro peroralni suspenzi.

Lécivé pripravky CELLCEPT obsahuiji IéCivou latku mofetil-mykofenolat. Mofetil-mykofenolat
je 2-morpholinoethyl ester mykofenolové kyseliny (MPA). MPA je silny, selektivni,
nekompetitivni a reversibilni inhibitor inosinmonofosfatdehydrogenazy, ktery proto inhibuje
de novo syntézu guanosinovych nukleotidl, které tak nemohou byt v dostateéné mife
inkorporovany do molekuly DNA. Zatimco jiné bufiky mohou vyuzit tzv. zachrannou syntézu
purinovych nukleosidu, proliferace T a B lymfocytu je kriticky zavisla na de novo syntéze
purinl. Proto ma MPA silnéjsi cytostaticky efekt na lymfocyty nez na jiné buriky.

LécCivé pripravky CELLCEPT jsou dle souhrnu udaju o pfipravku v kombinaci
s cyklosporinem a kortikosteroidy indikovany k profylaxi akutni rejekce transplantatu
u pacientq, ktefi dostali allogenni ledvinny, srde¢ni nebo jaterni transplantat.

Spoleénym aspektem kazdé posttransplantaéni zdravotni péle je pravidelna
imunosupresivni farmakoterapie (IS), ktera je indikovana po celou dobu funkce S$tépu.
Imunosuprese brani odmitnuti transplantovaného organu imunitnim systémem alisi se
v Casné fazi po vykonu, v udrzovaci fazi i v dobé rejekce.

Uspésna transplantace ledviny zavisi predevsim na dvou faktorech — chirurgickém zakroku
a potlageni rejekce Stépu imunosupresivni IéEbou. Imunosuprese pouzivana v sou€asnosti je
spojena s vybornym jednoro¢nim prezivanim Stépd (90 — 93 %) i nemocnych (95 %),
v pétiletém intervalu jiz ale tyto vysledky tak Uuspé&Sné nejsou (66 % preziti Stépl a 79 %
preziti pfijemcl). Ukazuje, Ze hlavni davod pro¢ transplantované ledviny v dlouhodobém
sledovani ztraci svoje funkce, je hlavné v chronické rejekci — imunitni reakci, kdy je ledvina
postupné odhojovana, zvlasté procesem, ktery je zprostfedkovan tvorbou protilatek proti
darcovskym HLA antigenim. Navic imunosupresivni preparaty pfispivaji ke vzniku dalSich
komplikaci ovliviujicich osud $&tépu i nemocného, jako jsou infekce, nadory
a kardiovaskularni komplikace. Obtiznym uUkolem transplantologl je tak nalézt rovnovahu
mezi ucinnou imunosupresi potlacujici rejekci a imunosupresi spojenou s vedlejSimi uCinky

Z hlediska pouZiti v terapeutické praxi jsou léCivé pFipravky CELLCEPT vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou v kombinaci
s cyklosporinem a kortikosteroidy indikovany k profylaxi akutni rejekce transplantatu
u pacientl, ktefi dostali allogenni ledvinny, srde¢ni nebo jaterni transplantat. Z vyse
uvedeného vyplyva, Ze jsou léCivé pfFipravky CELLCEPT nenahraditelné, a pfipadny vyvoz
Ci distribuce do zahrani€i by tak mohly zplsobit nedostupnost téchto IéCivych pfipravki
pro lé¢bu pacientt v Ceské republice.
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V.
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.

Navzdory skutednosti, e Ustav ve svém sdéleni poukazuje na nepredikovatelny vyvoj
souCasné epidemiologické situace v souvislosti s vyskytem onemocnéni COVID-19,
Ministerstvo po vyhodnoceni pfedanych dat neshledalo, Zze by zasoba IéCivého pfipravku
COPEGUS jiz dostateén& nepokryvala aktudlni potieby pacientd v Ceské republice,
a to proto, ze dodavky do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb Cinily za obdobi
unor 2019 az unor 2020 celkem 341 baleni |éCivého pfipravku COPEGUS a dodavky
zahrani¢nim odbératelim Cinily za stejné obdobi celkem 0 baleni IéCivého pfipravku
COPEGUS. Vzhledem k nulovému dodavani IéCivého pfipravku COPEGUS zahrani¢nim
odbératellim postrada zarfazeni na Seznam vyznam v kontextu dostupnosti tohoto lécivého
pfipravku. Ministerstvo tak doslo k zavéru, Ze nezafadi léCivy pfFipravek COPEGUS
na Seznam.

VL.
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 udaja o pfipravku patfi 1€Civé pfipravky HERCEPTIN do farmakoterapeutické
skupiny cytostatika, monoklonalni protilatky, ATC kod: LO1XCO03.

Na trh jsou uvadény v lékové formé prasku pro koncentrat pro infuzni roztok a injekéni
roztok.

Lécivé pripravky HERCEPTIN obsahuji 1é€Civou latku trastuzumab, coz je monoklonalni
protilatka. Monoklonalni protilatky se vazou na specifické bilkoviny nebo antigeny.
Trastuzumab je navrzeny k tomu, aby se selektivné vazal na antigen, ktery se nazyva
receptor pro lidsky epidermalni rastovy faktor 2 (HER2). HER2 se nachazi ve velkém
mnozstvi na povrchu nékterych bunék karcinoma, kde stimuluje jejich rast. Vazbou pfipravku
Herceptin na HER2 se rist téchto bunék zastavuje a buriky zanikaji.

Lécivé pripravky HERCEPTIN jsou dle souhrnu udaju o pfipravku indikovany k 1éCbé:

e karcinomu prsu,

e metastazujicimu karcinomu prsu u dospélych pacientt s HER2-pozitivhim
metastazujicim karcinomem prsu. V monoterapii k 1éEbé pacientu, ktefi byli pro své
metastazujici nadorové onemocnéni jiz léCeni nejméné 2 chemoterapeutickymi
rezimy. Pfedchozi chemoterapie pfitom musi zahrnovat antracyklin a taxan,
s vyjimkou pacientd, pro které jsou tyto latky nevhodné. K 1éEbé pacientl s pozitivnim
testem na hormonalni receptory, u kterych nebyla pfedchozi hormonalni lécba
uspésna, s vyjimkou pacientl, pro které je hormonalni Ié¢ba nevhodna. V kombinaci
s paklitaxelem k 1éEbé pacientu, ktefi nedostavali pfedchozi chemoterapii k 1é¢bé
metastazujiciho nadorového onemocnéni a pro néz lécba antracyklinem neni
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vhodna. V kombinaci s docetaxelem k Ié¢bé pacientl, ktefi nedostavali prfedchozi
chemoterapii k 1éEbé metastazujiciho nadorového onemocnéni. V kombinaci
s inhibitorem aromatazy k Ié¢bé& postmenopauzalnich pacientek s metastazujicim
karcinomem prsu s pozitivitou hormonalnich receptorl, dosud neléCenych
trastuzumabem.

e Casného karcinomu prsu u dospélych pacient s HER2 pozitivnim &asnym
karcinomem prsu — po chirurgickém zakroku, chemoterapii (neoadjuvantni nebo
adjuvantni) a radioterapii (pokud je to relevantni); po adjuvantni chemoterapii
s doxorubicinem a cyklofosfamidem v kombinaci s paklitaxelem nebo docetaxelem;
v kombinaci s adjuvantni chemoterapii obsahujici docetaxel a karboplatinu;
v kombinaci s neoadjuvantni chemoterapii s naslednym podanim Ié€ivych pFipravku
HERCEPTIN v adjuvantni 1é¢bé pfi lokalné pokrocilém onemocnéni (v&etné
inflamatorniho) nebo nadoru > 2 cm v priiméru.

Lécivé pripravky HERCEPTIN maji byt podavany pouze pacientim s metastazujicim nebo
Casnym karcinomem prsu, jejichz nadory maji bud zvySenou expresi HER2 nebo jejichz
nadory vykazuji amplifikaci genu HER2 pokud byla stanovena pfesnou a ovéfenou metodou.
o Metastazujiciho adenokarcinomu Zaludku, 1é€ivé pfipravky HERCEPTIN v kombinaci
s kapecitabinem nebo fluoruracilem a cisplatinou jsou indikovany k |é¢bé dospélych
pacientt s HER2-pozitivnim metastazujicim adenokarcinomem zZaludku nebo
gastroesofagealniho spojeni, ktefi dosud nebyli IéEeni pro metastazujici onemocnéni.
Lécivé pripravky HERCEPTIN maji byt podavany pouze pacientim s metastazujicim
zhoubnym onemocnénim Zaludku, jejichZ nadory maji zvySenou expresi HER2
definovanou jako IHC 2+ a potvrzenou pozitivnim vysledkem SISH nebo FISH nebo

IHC 3+ vysledkem.

Karcinom prsu je zhoubny nador, vznikajici nejCastéji z bunék, které vystylaji vyvody mlécné
Zlazy, nebo z bunék lalic¢ka mlécné Zlazy. Jedna se o dominantné Zenské onemocnéni,
které se ale vzacné mize objevit i u muzd. Uspé$nost 1é¢by je vyznamné ovlivnéna véasnym
zachytem nadoru. Karcinom prsu se projevuje abnormalnim rastem nékterych bunék, které
vytvofi v tkani novotvar. Onemocnéni se muze dale Sifit do okolnich lymfatickych uzlin
a metastazovat do dalSich ¢asti téla.

Rakovina prsu se muze projevit nasledujicimi symptomy a obtiZzemi: zdufeni v prsu (pokud je
zdufeni v Casti Zlazy, ktera je blizko povrchu, mize byt i viditelné jako urcité vyklenuti,
ale pokud se nachazi v hloubce, je Zzjistitelné pohmatem ¢&i vySetfenim prsu ultrazvukem,
pfipadné mamografii), bolest v prsu (v pokrocilejSi €i agresivnéjsi fazi nadoru), kozni zmény,
otoky, zarudnuti kGiZze, vpaceni bradavky, zmény v oblasti prsniho dvorce, vytok z bradavky
(Casto s pfimési krve). Rizikovymi faktory pro vznik karcinomu prsu je vy$si vék a dédi¢nost.
Karcinom Zaludku je druhou nejCastéjSi pfiCinou smrti mezi malignimi diagnézami.
Patogeneze karcinomu Zaludku je multifaktorialni proces, v kterém hraji vyznamnou roli
genetické a environmentalni faktory.

95 % nadorl Zaludku pfedstavuji adenokarcinomy. Z dalSich malignit v oblasti Zaludku
nachazime lymfomy, neuroendokrinni tumory (dfive karcinoidy), sarkomy a gastrointestinalni
stromalni tumory.
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Adenokarcinomy Zaludku se déli dle Laurena na dva typy:

e intestinalni karcinom — ma glandularni fenotyp, s diferencovatelnymi Zlazkami, ¢asto
na nékterych mistech dediferencovanymi, typicky se objevuje na pozadi intestinalni
metaplazie, je vice vazany na vlivy prostfedi a pfedevSim u tohoto typu zaludku
dochazi k poklesu incidence;

o difuzni karcinom — obvykle netvofi zZlazky, je slozen ze Spatné kohezivnich bunék
infiltrujicich sténu zaludku (buriky ¢asto maiji tvar pec€etniho prstenu), u tohoto typu
neni vyjadiena geograficka distribuce a jeho incidence zustava stabilni.

Mezi rizikové faktory vzniku karcinomu zaludku patfi muzské pohlavi, koufeni, infekce
Helicobacter pylori, atroficka gastritida, stav po resekci zaludku druhého typu dle Billrotha,
Menetrierova nemoc a nékteré genetické syndromy. Klinické pfiznaky karcinomu Zaludku
jsou nespecifické a predevSim pozdni. Obvykle jde o tzv. syndrom malych pfiznakd
(nechutenstvi, odpor k masu, slabost, anemizace, ztrata hmotnosti).

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi jsou léCivé pFipravky HERCEPTIN vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou v monoterapii nebo
v kombinaci indikovany k |é¢bé pacientd s vySe uvedenymi nadorovymi onemocnénimi.
Z vySe uvedeného vyplyva, Ze jsou leécivé pfipravky HERCEPTIN nenahraditelné, a pfipadny
vyvoz Cidistribuce do zahrani¢i by tak mohly zplsobit nedostupnost téchto IéCivych
pripravkd pro lébu pacientt v Ceské republice.

VIL.
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 udaji o pfipravku patfi IéCivé pFipravky MABTHERA do farmakoterapeutické
skupiny cytostatika, monoklonalni protilatky, ATC kod: LO1XCO02.

Na trh jsou uvadény v Iékové formé prasku pro koncentrat pro infuzni roztok a injek&ni
roztok.

Lécivée pripravky MABTHERA obsahuji léCivou latku rituximab. Jedna se o genetickym
inzenyrstvim ziskanou chimérickou mysi/lidskou monoklonaini protilatku. Rituximab je
glykosylovany imunoglobulin s lidskou IgG1 konstantni €asti, zatimco variabilni ¢asti lehkych
a téZkych Fetézch jsou mySiho puvodu. Protildtka je produkovana suspenzi uméle
kultivovanych sav€ich bunék (ovarialni buriky &inskych kreCiku) a je purifikovana afinitni
chromatografii a iontoméni€em. Pfipadné pfitomné viry jsou v prub&hu vyroby odstranény
a inaktivovany. Rituximab se specificky vaze na transmembranovy antigen CD20, coz je
neglykosylovany fosfoprotein vyskytujici se na pre-B a zralych B-lymfocytech. Tento antigen
je exprimovan > 95 % v8ech nehodgkinskych lymfomd plvodem z B bunék.

Lécivé pfipravky MABTHERA jsou dle souhrnu udaji o pfipravku indikovany k lécbé
dospélych pacientd nehodgkinskych lymfomd (NHL). Lécivé pripravky MABTHERA jsou
indikovany k Ié€bé dosud nelécenych pacientd s folikularnim lymfomem Ill. a V. klinického
stadia v kombinaci s chemoterapii. UdrZzovaci léCba l|éCivymi pfipravky MABTHERA je
indikovana k lécbé pacientl s folikularnim lymfomem, ktefi odpovidaji na indukéni 1éCbu.
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Lécivé pfipravky MABTHERA jsou v kombinaci s chemoterapii CHOP (cyklofosfamid,
doxorubicin, vinkristin, prednisolon) indikovany k Ié¢bé pacientd s CD20 pozitivnim difuznim
velkobuné&nym nehodgkinskym malignim lymfomem z B bunék.

Dale jsou lécivé pfipravky MABTHERA indikovany v kombinaci s chemoterapii k |éCbé
dospélych pacientd s dfive neléCenou a relabujici/refrakterni chronickou lymfocytarni
leukemii (CLL).

Mezi primarni kozni B-bunééné lymfomy patfi 3 zakladni typy: primarné kozni B-lymfom
marginalni zény; primarné kozni B-lymfom =z folikularnich center a primarné kozni
velkobunéény B-lymfom dolnich koncetin.

Prvni dva typy jsou pomérné benigni s primérnym 5Sletym pFezitim 95-99%, na rozdil
od primarné velkobunééného B-lymfomu dolnich koncetin, kde primérné 5leté preziti je
55%. Terapie B-buné&tnych lymfomu je multioborova a to ve spolupraci s hematoonkology
(chemoterapie, anti-CD20) a radiac¢nimi onkology (radioterapie — cilena, celotélova).

Primarni kozni velkobunéény B-lymfom dolnich konc&etin je agresivnim typem lymfomu,
procentualné je zastoupen 4 — 6 % ze v8ech lymfomu. Metastazuje do lymfatickych uzlin
a vnitinich organll a nejCastgji jsou postizeny starsi zeny. Klinickym obrazem jsou solitarni
nebo mnohocetné rychle rostouci c&ervenomodré/Cervenohnédé plaky nebo tumory,
postizena byva jedna anatomicka oblast a nej¢astéji postihuje dolni koncetiny (pod koleny
azv 90 %).

Chronicka lymfocytarni leukemie (CLL) je v Ceské republice i v zépadnich zemich
nejcastéjSim typem leukemie u dospélych. Incidence je 5 — 6 pfipadu na 100 000 obyvatel
zarok. Jedna se o maligni proliferaci ze zralych B lymfocytl, které vykazuji typicky
imunofenotyp. Onemocnéni typicky postihuje zejména starSi pacienty, median véku
pfi diagnéze se pohybuje kolem 70 let a pfiblizné pouze tfetina nemocnych je
diagnostikovana ve véku do 65 let. Klinicky se jedna o chorobu s variabilnim pribé&hem.
Néktefi nemocni pfezivaji aZz desitky let bez nutnosti I€Eby, zatimco u jinych ma onemocnéni
agresivni pribéh s nutnosti zahajeni terapie zahy po diagnéze. Dosud plati koncept, ze
IéCeni jsou pouze pacienti s aktivni chorobou (v prvni linii ivrelapsech), protoze Casné
zahdjeni terapie nepfinadi pro pacienty zadny benefit. Proto jsou k IéCbé podle obecné
uznavanych mezinarodnich kritérii indikovani az pacienti s pokroCilym onemocnénim
v klinickém stadiu 1ll/IV dle Raie, nebo pacienti s jasnym prukazem aktivity choroby — napf.
s nalezem masivni ¢i symptomatické lymfadenopatie nebo hepato/splenomegalie, pfipadné
pacienti s jednoznacné vyjadfenymi B-symptomy (vyznamné hubnuti, vyrazné no¢ni poceni,
téZka unava, neinfekéni teploty).

Z hlediska pouZiti v terapeutické praxi jsou léCivé pFipravky MABTHERA vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou samostatné & v kombinaci
pouzivany pfi l1éEbé fady onkologickych onemocnéni. Z vySe uvedeného vyplyva, Ze jsou
lecivé pripravky MABTHERA nenahraditelné, a pfipadny vyvoz Ci distribuce do zahraniCi by
tak mohly zpGsobit nedostupnost té&chto légivych pripravkd pro lé8bu pacientd v Ceské
republice.

VIIL.
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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 1éCivy pfipravek MADOPAR do farmakoterapeutické
skupiny antiparkinsonikum, levodopa a inhibitor dekarboxylazy, ATC kod: NO4BAO2.

Na trh je uvadén v Iékové formé tablety.
Lécivy pripravek MADOPAR obsahuje |€Civé latky levodopa a benserazid.

Levodopa je prekurzorem dopaminu. Pronikd do mozku a tam je dekarboxylovana
na dopamin a doplfiuje jej v bazalnich gangliich. Levodopa je €asto podavana s perifernimi
inhibitory dopa-dekarboxylazy (DD) — karbidopou nebo benserazidem.

Lécivy pFipravek MADOPAR je dle souhrnu udaju o pfipravku indikovan k 1é¢bé:

e parkinsonovy nemoci (PN) — ke zmirnéni symptomu parkinsonismu u idiopatické PN,
sekundarniho parkinsonského syndromu po encefalitidach, intoxikacich (napf.
po otravé CO) a dale u parkinsonismu v disledku mozkové aterosklerozy.

e Syndromu neklidnych nohou (RLS) — k symptomatické 1é¢bé (restless legs syndrome,
RLS) v€etné idiopatického RLS a k terapii RLS u dialyzovanych pacientd s renalnim
selhanim.

Parkinsonova nemoc je pomalu progradujici neurodegenerativhi onemocnéni centralniho
nervového systému charakterizované typickou tetradou motorickych pfiznakd: bradykineze,
rigidita, klidovy tremor, posturalni zmény; a dale pak fadou nemotorickych pfiznaku:
senzorické poruchy, autonomni poruchy, neuropsychiatrické poruchy, spankové poruchy,
kognitivni postizeni, z nichZ nékteré se objevuiji jiz v premotorické fazi onemocnéni, avSak
prevazna vétsina z nich se v8ak rozviji az v pozdnich fazich nemoci. U PN se v pribéhu
onemocnéni a |éCby dopaminergni medikaci (zejména levodopou) objevuji hybné
komplikace — motorické fluktuace a dyskineze. Tyto komplikace mohou byt z&asti vysvétleny
pulzatilni dopaminergni stimulaci a nepfedvidatelnou Zalude¢ni motilitou. Hybné komplikace
jsou Casto obtizné IéCitelné. Negativné tak ovliviuji kvalitu Zzivota nemocnych. Etiologie PN je
dosud nejasna. Jen u malého procenta pfipadl je podminéna znamymi genetickymi
mutacemi.

Syndrom neklidnych nohou (Restless legs syndrom — RLS) je neurologické onemocnéni
charakterizované témito zakladnimi kritérii: nutkani pohybovat koncetinami, vétSinou
spojenym nebo vyvolanym nepfijemnymi pocity v dolnich kon&etinach; nutkani se objevuje
v klidu a v obdobi inaktivity, s ve€ernim a no&nim maximem; pohyb pfiznaky RLS uplné Ci
Castecné odstrani.

V rozvinuté formé interferuje se spankem a zhorSuje kvalitu Zivota nemocnych. Jedna se
o onemocneéni relativné €asté s vyraznymi geoetnickymi rozdily. RLS je pravdépodobné
nejCastéjSi extrapyramidovou chorobou a nejCastéjSi organickou pfiCinou nespavosti.
Prevalence stoupa s vékem, maximum je kolem 5. decenia. Zeny jsou postizeny 2x &astgji
a vy88i prevalence postizeni Zen zavisi na poctu déti. V patofyziologii RLS hraje roli
nedostatek zeleza a sniZzeni dopaminergni transmise.
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Z hlediska pouziti v terapeutické praxi je IléCivy pripravek MADOPAR vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot je indikovan ke zmirnéni
symptom( parkinsonismu u idiopatické PN, sekundarniho parkinsonského syndromu
po encefalitidach, intoxikacich (napf. po otravé CO) a dale u parkinsonismu v dusledku
mozkové aterosklerézy. Z vysSe uvedeného vyplyva, ze je léCivy pfipravek MADOPAR
nenahraditelny, a pfipadny vyvoz ¢&idistribuce do zahrani€i by tak mohly zpusobit
nedostupnost tohoto Ié&ivého pFipravku pro 1ébu pacientti v Ceské republice.

IX.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim pfedana Ustavem.

Navzdory skutednosti, e Ustav ve svém sdéleni poukazuje na nepredikovatelny vyvoj
souCasné epidemiologické situace v souvislosti s vyskytem onemocnéni COVID-19,
Ministerstvo po vyhodnoceni pfedanych dat neshledalo, Ze by zasoba |éCivych pripravki
PEGASYS jiz dostateéné nepokryvala aktualni potfeby pacientt v Ceské republice,
ato proto, ze dodavky do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb a dodavky
zahrani¢nim odbératelim cCinily za obdobi unor 2019 az unor 2020:

Nazev lééivého Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL pfipravku a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu zarizeni odbératelim
PEGASYS
94
0027394 135MCG INJ SOL 858 (10 %)
1X0,5ML+1J
PEGASYS
0
0027396 180MCG INJ SOL 6.670 (0 %)
1X0,5ML+1J

Vzhledem k minimalnimu dodavani IéCivych pfipravkll PEGASYS zahrani¢nim odbératelim
postrada zarazeni na Seznam vyznam v kontextu dostupnosti téchto léCivych pfipravku.
Ministerstvo tak doSlo k zavéru, Ze nezaradi lécivé pFipravky PEGASYS na Seznam.

X.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbératelim ptedana Ustavem.

Navzdory skuteénosti, Ze Ustav ve svém sdéleni poukazuje na nepredikovatelny vyvoj
souCasné epidemiologické situace v souvislosti s vyskytem onemocnéni COVID-19,
Ministerstvo po vyhodnoceni pfedanych dat neshledalo, Ze by zasoba |éCivych pfipravkl
RIVOTRIL jiz dostateéné nepokryvala aktudlni potieby pacientd v Ceské republice,
ato proto, ze dodavky do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb a dodavky
zahrani¢nim odbératelim ¢inily za obdobi unor 2019 az unor 2020:
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Nazev lééivého Dodavky do lékaren Dodavky
Koéd SUKL pripravku a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu zarizeni odbérateliim
RIVOTRIL
0
0014989 TMG/ML INJ SOL 11.039 (0 %)
5+5X 1ML
RIVOTRIL 0,5 MG 0
' 606.130
0014957 0,5MG TBL NOB 50 (0 %)
RIVOTRIL 2 MG 0
337.761
0014958 2MG TBL NOB 30 (0 %)
RIVOTRIL 2,5 MG/ML
0
0085256 2,5MG/ML POR GTT 86.845 (0 %)
SOL 1X10ML

Vzhledem k nulovému dodavani IéCivych pripravkl RIVOTRIL zahrani¢nim odbératelim
postrada zafazeni na Seznam vyznam v kontextu dostupnosti téchto lécivych pfipravka.
Ministerstvo tak doSlo k zavéru, Ze nezaradi léCive pfipravky RIVOTRIL na Seznam.

XI.
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 predana Ustavem.

Navzdory skutednosti, e Ustav ve svém sdéleni poukazuje na nepredikovatelny vyvoj
souCasné epidemiologické situace v souvislosti s vyskytem onemocnéni COVID-19,
Ministerstvo po vyhodnoceni pfedanych dat neshledalo, Ze by zasoba Ié€ivého pfipravku
ROFERON-A jiz dostateéné& nepokryvala aktualni potfeby pacientll v Ceské republice,
a to proto, Zze dodavky do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb cinily za obdobi
unor 2019 az unor 2020 celkem 11.079 baleni léCivého pfipravku ROFERON-A a dodavky
zahrani¢nim odbératelim C¢inily za stejné obdobi celkem 0 baleni IéCivého pfipravku
ROFERON-A. Vzhledem k nulovému dodavani 1éCivého pFipravku ROFERON-A zahranié¢nim
odbératellim postrada zarazeni na Seznam vyznam v kontextu dostupnosti tohoto lécivého
pfipravku. Ministerstvo tak doSlo k zavéru, ze nezafadi léCivy pFipravek ROFERON-A
na Seznam.

XIL.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateliim predana Ustavem.

Podle souhrnu udaji o pripravku patfi 1éCivé pripravky TARCEVA do farmakoterapeutické
skupiny cytostatika, inhibitor proteinkinazy, ATC kod: LO1XEOQ3.

Na trh jsou uvadény v Iékové formé& potahovanych tablet.

Lécivé pripravky TARCEVA obsahuiji 1éCivou latku erlotinib. Erlotinib je inhibitor tyrozinkinazy
receptoru pro epidermalni rustovy faktor / receptoru pro lidsky epidermalni rustovy faktor
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typu 1 (EGFR, rovnéz znamy jako HER1). Erlotinib silné inhibuje intracelularni fosforylaci
EGFR, ktery je exprimovan na povrchu normalnich i nadorovych bunék. V neklinickych
modelech navozuje inhibice fosfotyrozinu EGFR zastaveni vyvoje bunék a/nebo jejich smrt.
Mutace genu EGFR muze vést ke konstituéni aktivaci anti-apoptotickych a proliferacnich
signalnich cest. Vysoka ucinnost erlotinibu pfi blokadé EGFR signalizace u téchto nadoru
s pozitivitou mutace EGFR je dana pevnou vazbou erlotinibu na vazebné misto ATP
mutované kinazové domény EGFR. Vzhledem k blokadé sestupné signalizaéni drahy je
zastavena proliferace a je indukovana smrt bunék prostfednictvim vlastni signalni drahy.

Lécivé pripravky TARCEVA jsou dle souhrnu udaji o pfipravku indikovany k l1é¢bé:

e nemalobunécny karcinom plic (NSCLC) — IéCivé pfipravky TARCEVA jsou indikovany
v prvni linii lécby pacientll slokalné pokroCilym nebo metastazujicim
nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) s aktivacnimi mutacemi EGFR. LécCivé
pfipravky TARCEVA jsou také indikovany k pfevedeni na udrzovaci IéCbu pacientt
s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim NSCLC s aktivaénimi mutacemi EGFR
a stabilizaci nemoci po standardni chemoterapii prvni linie. Lécivé pFipravky
TARCEVA jsou indikovany rovnéz k lécbé pacientd s lokalné pokroCilym nebo
metastazujicim NSCLC v pfipadé, ze alespon jednou dosSlo k selhani predchozi
chemoterapeutické |écby. Lécivé pfFipravky TARCEVA jsou indikovany k lécbé
pacientl s nadory bez aktivaénich mutaci EGFR v pfipadé, Zze nejsou jiné moznosti
léCby povazovany za vhodné. Pfi predepisovani IéCivych pfipravkid TARCEVA by
mély byt brany v uvahu faktory spojené s prodlouzenim doby pfeziti. U pacientu
s nadory s IHC (imunohistochemickou) negativitou receptoru pro epidermaini rastovy
faktor (Epidermal Growth Factor Receptor — EGFR) nebyl prokazan pozitivni efekt
Ié€by na dobu pfeziti ani jiny klinicky vyznamny ucinek 1é¢by.

e Karcinom pankreatu — léCivé pfipravky TARCEVA v kombinaci s gemcitabinem jsou
indikovany u pacientl s metastazujicim karcinomem pankreatu. PFi pfedepisovani
léCivych pfipravkd TARCEVA je nutno vzit v uvahu faktory souvisejici s delSim
prezitim. Vyhoda delSiho preziti nebyla prokazana u nemocnych s lokalné pokrocilym
onemocnénim.

Karcinom plic patfi mezi nej¢astéji diagnostikované druhy rakoviny a patfi k nejcastéjSim

NSCLC) je ze vSech typl rakoviny plic zodpovédny za vice nez 80 % pfipadl umrti.
J y y y

Charakter projevi bronchogenniho karcinomu zavisi na jeho pfesné lokalizaci a Sifeni
(invaze do okolnich struktur, postiZzeni regionalnich uzlin), lokalizaci vzdalenych metastaz
a paraneoplastickych projevech. NejCastéjSimi pfiznaky jsou: kaSel, hemoptyza, ubytek
na vaze, dusnost, bolest na hrudi, chrapot, dysfagie.

Karcinom pankreatu je solidni zhoubny, nepreventabilni, chemoradiorezistentni nador
s nepfiznivou prognézou. Adenokarcinom pankreatu (CaP) tvofi 90 % malignit tohoto
organu. Zbytek pfipada navzacné primarni tumory, malignizované cystické tumory
pankreatu, neuroendokrinni tumory a sekundarni metastaticka postiZzeni.

Karcinom pankreatu je onemocnéni s nejvySSi letalitou ze vS8ech malignomd zazivaciho
traktu. Pfes 95% pacientd umira béhem 1. roku, méné nez 1% preziva 5 let. Stfedni doba
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karcinomem pankreatu Castéji postizeni muzi, ale aktualni Udaje jsou shodné pro obé
pohlavi. Kriticky vék nej¢astéjSiho nalezu nadoru je mezi 60 az 79 lety u muzd a 65 az 79
lety u Zen. Karcinom pankreatu se vyskytuje v nékolika histologickych typech s ponékud
odliSsnou prognozou. Bohuzel, pravé nejzhoubnéjSi duktalni adenokarcinom je nalézan
ve vice nez 95% pfipadl karcinomu exokrinniho pankreatu. Vzacné se vyskytuji cystické
adenokarcinomy (zejména mucinozni), acinarni karcinom a intraduktalni papilarné mucinozni
karcinom. Vzhledem kvzacnému vyskytu téchto relativné pfiznivéjSich typl karcinomu
pankreatu, které nejsou pfedoperacné prakticky nikdy spolehlivé odliSeny od duktalniho
karcinomu, rozumime obecné pojmem karcinom pankreatu duktalni adenokarcinom. PFicinou
neuspokojivého stavu lé€by karcinomu pankreatu je €asto pozdni diagnostika, ktera je
podminéna zejména nespecifickou symptomatologii nador pankreatu, kdy jediny relativné
Casny pfiznak je bezbolestny ikterus. Dyspepsie a hubnuti neumoziuji vétSinou vcéas
pomyslet na moznost karcinomu pankreatu, bolesti v zadech jsou ¢asto znamkou jiz
pokrocilého onemocnéni. Specialni diagnostika rovnéz nemusi ¢asné prokazat patologicka
loZziska v pankreatické oblasti jednoznacné a se vzrUstajicim poctem dalSich vySetfeni
uzitych k dosazeni presné diagndzy se odklada indikace k chirurgické 1é¢bé. Vysledkem je
fakt, Ze 90 % nemocnych pfichazi s neresekabilnimi nadory.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi jsou IléCivé pfipravky TARCEVA vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou indikovany k prvni linii
léCby pacientl s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic
(NSCLC) s aktivaénimi mutacemi EGFR. Dale jsou také indikovany k pfevedeni na udrzovaci
l[éCbu pacientd s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim NSCLC s aktivanimi mutacemi
EGFR a stabilizaci nemoci po standardni chemoterapii prvni linie. Lécivé pfipravky
TARCEVA jsou indikovany také k IéCbé pacientld s metastazujicim karcinomem pankreatu.
Z vySe uvedeného vyplyva, Ze jsou léCivé pfipravky TARCEVA nenahraditelné, a pfipadny
vyvoz Cidistribuce do zahrani¢i by tak mohly zplsobit nedostupnost téchto I[éCivych
pripravka pro 1ébu pacientt v Ceské republice.

XIlL.
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 odbératelim ptedana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi 1é€Civy pfipravek VALCYTE do farmakoterapeutické
skupiny antivirotika pro systémovou aplikaci, nukleosidy a nukleotidy, kromé inhibitort
reverzni transkriptazy, ATC kod: JO5AB14.

Na trh je uvadén v Iékové formé potahovanych tablet.

LécCivy pfFipravek VALCYTE obsahuje léCivou latku valganciklovir, coz je L-valyl ester
(prolécivo) gancikloviru. Po peroralnim podani je pusobenim stfevnich a jaternich esteraz
rychle a extenzivné metabolizovan na ganciklovir. Ganciklovir je synteticky analog 2’-
deoxyguanozinu, ktery inhibuje replikaci herpetickych vird in vitro i in vivo. Z lidskych
herpetickych virt jsou citlivé vici gancikloviru: lidsky cytomegalovirus (HCMV), virus herpes
simplex typ 1 a typ 2 (HSV-1 a HSV-2), lidsky virus herpes typ 6, 7 a 8 (HHV-6, HHV-7, HHV-
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8), virus Epsteina-Barrové (EBV), varicella zoster virus (VZV) a virus hepatitidy B (HBV).
V bufkach infikovanych CMV  virem je  ganciklovir  nejprve  fosforylovan
na ganciklovirmonofosfat prostfednictvim virové proteinkinazy pUL97. Naslednou fosforylaci,
ktera je zprostfedkovana bunécnymi kinazami, vznika ganciklovirtrifosfat, ktery je pak pomalu
intracelularné metabolizovan. Metabolizmus trifosfatu se objevuje u bunék infikovanych viry
typu HSV a HCMV s poloCasem 18 hodin (v rozmezi 6-24 hodin) po vymizeni
extracelularniho gancikloviru. Protoze je fosforylace z velké &asti zavisla na virové kinaze,
dochazi k fosforylaci gancikloviru pfednostné v burnikach infikovanych virem. Pfedpoklada se,
Ze virostaticky ucinek gancikloviru je vysledkem inhibice syntézy virové DNA, ktera probiha
jako kompetitivni inhibice inkorporace deoxyguanosintrifosfatu do DNA uc¢inkem virové DNA
polymerazy a inkorporace ganciklovirtrifosfatu do virové DNA s naslednou terminaci nebo
(velmi omezené) dalSi elongaci virové DNA.

Lécivy pripravek VALCYTE je dle souhrnu udaji o pfipravku indikovan pro indukéni
a udrzovaci lé¢bu cytomegalovirové (CMV) retinitidy u dospélych pacientl se syndromem
ziskaného imunodeficitu (AIDS).

Lécivy pfipravek VALCYTE je indikovan k prevenci CMV onemocnéni u CMV negativnich
dospélych a déti (od narozeni do 18 let) po transplantaci organu od CMV pozitivniho darce.

Lidsky cytomegalovirus (CMV) patfi do skupiny betaherpetickych vird rodu Roseolovirus.
Jako vSechny herpetické viry i CMV ma tendenci k perzistenci a latenci v makroorganizmu.
PFi supresi bunééné imunity muze dojit k reaktivaci viru i jeho subvirové formy v misté
perzistence a posléze ke klinické manifestaci. Virova onemocnéni probihaji od subklinickych
forem pfes syndrom infekéni mononukleézy k diseminovanym infekcim u osob
s imunodeficitem a zavaznym kongenitalnim postizenim u déti. Vyskyt je celosvétovy
a promorenost virem v populaci kolisa, procento infikovanych osob stoupa s vékem.
VSeobecné je vysoka promofenost mezi détmi v uzavienych kolektivech. U adolescentul je
zvySena sexualni aktivita rizikovym faktorem, proto vétsi riziko vzniku kongenitalni CMV
infekce déti je u matek mladSich 20 let. Zdrojem nakazy je vzdy nemocny &lovék nebo nosié.
Pfenos je mozny horizontalné (slinami, moci), pfimym kontaktem vcCetné sexualniho
(cervikalnim sekretem, spermatem, stolici, krvi), vertikalné intrauterinn& pfenosem z matky
na plod, béhem porodu a po porodu matefskym mlékem. Po nemoci je virus dlouhodobé
vyluGovan slinami a moci. O charakteru klinického obrazu rozhoduje modus infekce
a imunitni stav hostitele. Primoinfekce uimunokompetentnich dospélych a starSich déti
probiha obvykle bez vyrazného klinického obrazu, €asto asymptomaticky nebo jako lehké
chfipkovité onemocnéni. NejCastéji se manifestuje jako cytomegalovirovd mononukleéza,
méné Casto jako hepatitida, intersticialni pneumonie, pertusoidni syndrom ¢i hemolyticka
reaktivace infekce. Vrozena CMV u déti je nejCastéjSi virova infekce, kterou je postizeno asi
1 % (0,5 — 2 %) v8ech zivé narozenych déti. Zdrojem infekce pro plod je matka, ktera
prodélala CMV primoinfekci, astéji vS8ak matka, u které béhem téhotenstvi doslo k reaktivaci
infekce.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi je léCivy pfipravek VALCYTE vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot je indikovan pro induké&ni
a udrzovaci léCbu cytomegalovirové (CMV) retinitidy u dospélych pacientl se syndromem
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ziskaného imunodeficitu (AIDS), a také je indikovan k prevenci CMV onemocnéni u CMV
negativnich dospélych a déti (od narozeni do 18 let) po transplantaci organu od CMV
pozitivnihno darce. Z vySe uvedeného vyplyva, ze je IéCivy pfipravek VALCYTE
nenahraditelny, a pfipadny vyvoz ¢&idistribuce do zahrani€i by tak mohly zpusobit
nedostupnost tohoto Ié&ivého pFipravku pro 1ébu pacient(i v Ceské republice.

XIV.
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.

Navzdory skutednosti, e Ustav ve svém sdéleni poukazuje na nepredikovatelny vyvoj
souCasné epidemiologické situace v souvislosti s vyskytem onemocnéni COVID-19,
Ministerstvo po vyhodnoceni pfedanych dat neshledalo, ze by zasoba IéCivych pfFipravkl
COSYREL jiz dostate¢né nepokryvala aktualni potieby pacientd v Ceské republice,
ato proto, ze dodavky do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb a dodavky
zahrani¢nim odbératelim Cinily za obdobi unor 2019 az unor 2020:

Nazev lééivého Dodavky do lékaren Dodavky
Koéd SUKL pripravku a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu zarizeni odbérateliim
COSYREL
764
0213264 10MG/10MG TBL FLM 28.548 (3 %)
30
COSYREL 2
213261 26.297
021326 10MG/5MG TBL FLM 30 (0 %)
COSYREL 0
2132 46.630
0213258 5MG/10MG TBL FLM 30 (0 %)
COSYREL 2
153.145
0213255 5MG/5MG TBL FLM 30 (0 %)

Vzhledem k minimalnimu dodavani IéCivych pfipravkll COSYREL zahrani¢nim odbératelum
postrada zarazeni na Seznam vyznam v kontextu dostupnosti téchto léCivych pfFipravku.
Ministerstvo tak doSlo k zavéru, Ze nezaradi l1éCivé pfipravky COSYREL na Seznam.

XV.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim pfedana Ustavem.

Navzdory skutednosti, e Ustav ve svém sdéleni poukazuje na nepredikovatelny vyvoj
souCasné epidemiologické situace v souvislosti s vyskytem onemocnéni COVID-19,
Ministerstvo po vyhodnoceni pfedanych dat neshledalo, Ze by zasoba |éCivych prFipravki
DETRALEX jiz dostateéné nepokryvala aktualni potfeby pacientd v Ceské republice,
ato proto, ze dodavky do Ilékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb a dodavky
zahrani¢nim odbératelim ¢Cinily za obdobi unor 2019 az unor 2020:
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Nazev lééivého Dodavky do lékaren Dodavky
Koéd SUKL pripravku a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu zarizeni odbérateliim
DETRALEX 5
0225549 500MG TBL FLM 683.764 (0 %)
180(2X90)
DETRALEX 2
579.365
0201992 500MG TBL FLM 120 (0 %)
DETRALEX 21
7522 50.196
00975 500MG TBL FLM 30 (0 %)
DETRALEX 10
1407 318.887
0014075 500MG TBL FLM 60 (0 %)

Vzhledem k minimalnimu dodavani léCivych pfipravkll DETRALEX zahrani¢nim odbératelim
postrada zarazeni na Seznam vyznam v kontextu dostupnosti téchto léCivych pfFipravku.
Ministerstvo tak doSlo k zavéru, Ze nezaradi léCivé pfipravky DETRALEX na Seznam.

XVI.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim pfedana Ustavem.

Navzdory skuteénosti, e Ustav ve svém sdéleni poukazuje na nepredikovatelny vyvoj
souCasné epidemiologické situace v souvislosti s vyskytem onemocnéni COVID-19,
Ministerstvo po vyhodnoceni pfedanych dat neshledalo, Ze by zasoba léCivych pripravki
EUVASCOR jiz dostatedné& nepokryvala aktualni potfeby pacientd v Ceské republice,
ato proto, ze dodavky do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb a dodavky
zahrani¢nim odbératelim ¢inily za obdobi unor 2019 az unor 2020:

Nazev lé¢ivého Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL pripravku a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu zarizeni odbératelim
EUVASCOR 0
0220537 10MG/10MG CPS DUR 1.716 (0 %)
30
EUVASCOR
0
0220528 10MG/5MG CPS DUR 7.993 (0 %)
30
EUVASCOR 0
0220540 20MG/10MG CPS DUR 3.302 (0 %)
30
EUVASCOR 0
0220531 20MG/5MG CPS DUR 8.928 (0 %)
30
0220551 EUVASCOR 883 0
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40MG/10MG CPS DUR (0 %)
30
EUVASCOR 0
0220534 40MG/5MG CPS DUR 1.713 (0 %)
30

Vzhledem k nulovému dodavani léCivych pripravklli EUVASCOR zahrani¢nim odbératelim
postrada zafazeni na Seznam vyznam v kontextu dostupnosti téchto lécivych pfipravka.
Ministerstvo tak doSlo k zavéru, Ze nezafadi IéCivé pfipravky EUVASCOR na Seznam.

XVIL.
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.

Navzdory skutednosti, e Ustav ve svém sdéleni poukazuje na nepredikovatelny vyvoj
souCasné epidemiologické situace v souvislosti s vyskytem onemocnéni COVID-19,
Ministerstvo po vyhodnoceni pfedanych dat neshledalo, Ze by zasoba léCivych prFipravki
LIPERTANCE jiz dostateéné& nepokryvala aktualni potieby pacientli v Ceské republice,
ato proto, ze dodavky do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb a dodavky
zahrani¢nim odbératelim Cinily za obdobi unor 2019 az unor 2020:

Nazev lééivého Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL pripravku a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu zarizeni odbérateliim
LIPERTANCE
0
0205992 10MG/5MG/5MG TBL 31.438 (0 %)
FLM 30
LIPERTANCE
0
0205993 10MG/5MG/5MG TBL 12.288 (0 %)
FLM 90(3X30)
LIPERTANCE
0
0206001 20MG/10MG/10MG TBL 16.305 (0 %)
FLM 30
LIPERTANCE
0
0206002 20MG/10MG/10MG TBL 13.325 (0 %)
FLM 90(3X30)
LIPERTANCE
0
0205998 20MG/10MG/5MG TBL 21.295 (0 %)
FLM 30
LIPERTANCE
0
0205999 20MG/10MG/5MG TBL 16.803 (0 %)
FLM 90(3X30)
LIPERTANCE 0
17.344
0205996 20MG/5MG/5MG TBL (0 %)
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FLM 90(3X30)
LIPERTANCE
0
0205995 20MG/5MG/5MG TBL 24.447 (0 %)
FLM 30
LIPERTANCE
0
0206004 40MG/10MG/10MG TBL 12.263 (0 %)
FLM 30

Vzhledem k nulovému dodavani léCivych pfipravkl LIPERTANCE zahrani¢nim odbératelim
postrada zafazeni na Seznam vyznam v kontextu dostupnosti téchto lécivych pfipravka.
Ministerstvo tak do8lo k zavéru, Ze nezafadi IéCivé pfipravky LIPERTANCE na Seznam.

XVIIL.
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 Udaji o pfipravku patfi lécivé pfipravky PREDUCTAL MR
do farmakoterapeutické skupiny jina kardiaka, ATC kod: CO1EB15.

Na trh jsou uvadény v Iékové formé tablety s Fizenym uvolfiovanim.
Lécivé pfipravky PREDUCTAL MR obsahuiji 1é€€ivou latku trimetazidin.

Trimetazidin pfedchazi snizeni intracelularnich koncentraci ATP zachovanim energetického
metabolismu v burnkach vystavenych hypoxii &i ischemii, tim zajiStuje spravnou funkci
iontové pumpy a transmembrandzniho transportu sodiku a drasliku pfi zachovani bunééné
homeostazy. Trimetazidin inhibuje 3-oxidaci mastnych kyselin blokovanim dlouhého fetézce
mitochondrialni 3- ketoacyl CoA thiolazy, ktery zvySuje oxidace glukdzy. Ischemicka burika,
kde je energie ziskana béhem oxidace glukdzy, vyzaduje menSi spotfebu kysliku nez
u procesu R-oxidace. Zesileni oxidace glukdzy optimalizuje procesy buné&cné energie, tim
udrzuje vhodny energeticky metabolismus béhem ischémie.

Lécivé pfipravky PREDUCTAL MR jsou dle souhrnu udaju o pfipravku indikovany jako
pridatna lécba k symptomatické 1éEbé dospélych pacient se stabilni anginou pectoris, ktefi
jsou nedostatecné kontrolovani nebo netoleruji antiangindzni 1éEbu prvni volby.

Kardiovaskularni choroby jsou na prvnim misté pficin umrti, ischemicka choroba srdecni
(ICHS) je pfiCinou pfiblizné 40 % umrti, a to ve formé akutnich koronarnich syndromu di
jejich dusledku (srdecni selhani, ischemicka srde¢ni dysfunkce, arytmie). Prevalence stabilni
anginy pectoris (SAP) roste s vékem, nad 65 let je udavana v rozmezi 10 — 14 %.
Prognosticky je stabilni koronarni onemocnéni relativné benigni, udavana rocni mortalita je
1,2 — 2,4 % s mirné klesajici tendenci v poslednich 2 dekadach.

Typicka angina pectoris (AP) je definovana bolesti na hrudi - stenokardie: popisovana jako
retrosternalni tlak, pocit tihy, paleni nebo svirani (nespecificky jako dyskomfort, oprese Ci
pocit ,knedliku v krku“), lokalizovana plosné za hrudni kosti s mozZnou iradiaci typicky do levé
paze, ale i do Celisti, zad, ramene, mezi lopatky ¢i nadbfisku, mize byt provazena pocitem
dusnosti, unavy Ci nauzey. Vyvolavajicimi okolnostmi byva fyzicka zatéz, emocni stres.
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Uleva a Ustup bolesti po odeznéni zatéze & po aplikaci nitratd — pozvolny Ustup bolesti
v fadu nékolika malo minut.

Namahova angina pectoris je zplUsobena pfechodnou ischemii myokardu podminénou
nepomérem mezi dodavkou a spotifebou kysliku, nejcastéji pfi omezeni prutoku koronarni
tepnou v dlsledku vyznamné organické stendzy (zmenseni prasvitu pfi koronarografi o vice
jak 70%). Méné vyznamné stendézy se mohou demaskovat pfi snizeni dodavky kysliku
(anémie) nebo zvyseni spotfeby (tachyarytmie, hypertenze, hyperthyreéza). Rada epizod
ischemie mulze byt klinicky némych (nedosazeni anginézniho prahu), epizody némé
ischemie jsou Casté zejména u nemocnych s diabetes mellitus a jejich vyskyt (ambulantni
monitorovani EKG, zatézovy test) ma stejny prognosticky vyznam jako u epizod
symptomatickych.

Jako tzv. mikrovaskularni angina (syndrom X) je oznafovana situace, kdy se vyskytuje
typickd namahova AP pfi normalnim nalezu na epikardialnich usecich koronarnich tepen
(pFedpoklada se nedostateCna perfuze mikrocirkulace — obdobné vysvétleni bolesti na hrudi
se tyka i nemocnych s aortalni stenézou nebo hypertrofickou kardiomyopatii).

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi jsou lé&ivé pfipravky PREDUCTAL MR vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou indikovany jako pfidatna
[éEba k symptomatické lécbé dospélych pacientd se stabilni anginou pectoris, ktefi jsou
nedostateéné kontrolovani nebo netoleruji antiangindézni léCbu prvni volby. Z vySe
uvedeného vyplyva, ze jsou lé€ivé pfipravky PREDUCTAL MR nenahraditelné, a pripadny
vyvoz Cidistribuce do zahrani¢i by tak mohly zplsobit nedostupnost téchto Iécivych
pripravkd pro 1ébu pacientt v Ceské republice.

XIX.
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 odbé&rateltim predana Ustavem.

Navzdory skutednosti, e Ustav ve svém sdéleni poukazuje na nepredikovatelny vyvoj
souCasné epidemiologické situace v souvislosti s vyskytem onemocnéni COVID-19,
Ministerstvo po vyhodnoceni pfedanych dat neshledalo, Zze by zasoba léCivych pfipravkl
PRESTARIUM NEO COMBI jiz dostateén& nepokryvala aktuélni potfeby pacientd v Ceské
republice, a to proto, Ze dodavky do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb a dodavky
zahrani¢nim odbératelim Cinily za obdobi unor 2019 az unor 2020:

Nazev lé¢ivého Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL pfipravku a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu zarizeni odbérateliim
PRESTARIUM NEO
COMBI 0
75.872
0122685 5MG/1,25MG TBL FLM (0 %)
30
PRESTARIUM NEO 0
346.395
0122690 COMBI (0 %)
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5MG/1,25MG TBL FLM
90(3X30)

Vzhledem k nulovému dodavani léCivych pfipravki PRESTARIUM NEO COMBI zahrani¢nim
odbératellim postrada zafazeni na Seznam vyznam v kontextu dostupnosti téchto lécivych
pripravkl. Ministerstvo tak doslo k zavéru, zZe nezaradi lé€ivé pripravky PRESTARIUM NEO
COMBI na Seznam.

XX.
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.

Navzdory skutednosti, e Ustav ve svém sdéleni poukazuje na nepredikovatelny vyvoj
souCasné epidemiologické situace v souvislosti s vyskytem onemocnéni COVID-19,
Ministerstvo po vyhodnoceni pfedanych dat neshledalo, Ze by zasoba léCivych prFipravki
PRESTARIUM NEO jiz dostateéné nepokryvala aktualni potfeby pacientt v Ceské republice,
ato proto, ze dodavky do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb a dodavky
zahrani¢nim odbératelim Cinily za obdobi unor 2019 az unor 2020:

Nazev lééivého Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL pripravku a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu zarizeni odbérateliim
PRESTARIUM NEO 0
1012 188.646
0101205 5MG TBL FLM 30 (0 %)
PRESTARIUM NEO 0
101211 598.320
010 5MG TBL FLM 90(3X30) (0 %)

Vzhledem k nulovému dodavani léCivych pfFipravkl PRESTARIUM NEO zahrani¢nim
odbératellim postrada zafazeni na Seznam vyznam v kontextu dostupnosti téchto léCivych
pfipravkd. Ministerstvo tak doslo k zavéru, Ze nezaradi léCivé pfipravky PRESTARIUM NEO
na Seznam.

XXI.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbératelim predana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi 1éCivé pripravky TRULICITY do farmakoterapeutické
skupiny IéCiva k terapii diabetu; antidiabetika, kromé inzulin, ATC kod: A10BJ05.

Na trh jsou uvadény v Iékové formé injek&éniho roztoku.

Lécivé pripravky TRULICITY obsahuiji IéCivou latku dulaglutid, coz je dlouhodobé plsobici
agonista receptoru pro glukagon-like peptid 1 (GLP-1). Molekula se sklada z 2 identickych
disulfidovych fetézcl, z nichz kazdy obsahuje sekvenci modifikovaného humanniho GLP-1
analogu kovalentné vazaného na fragment téZzkého fetézce (Fc) modifikovaného humanniho
imunoglobulinu G4 (IgG4) malou peptidovou vazbou. Analogova ¢ast GLP-1 dulaglutidu je
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pfiblizné z 90 % homologni s nativnim humannim GLP-1 (7-37). Nativni GLP-1 ma biologicky
polocas 1,5-2 minuty v disledku degradace pusobenim DPP-4 a renalni clearance. Na rozdil
od nativniho GLP-1 je dulaglutid rezistentni vi¢i degradaci pusobenim DPP-4 a ma velkou
velikost, coZ zpomaluje absorpci a sniZuje renalini clearance. Tyto technické vliastnosti vedou
k rozpustné formé a prodlouzenému biologickému poloCasu 4,7 dne, a proto je pfipravek
vhodny pro subkutanni podavani jednou tydné. Kromé toho byla molekula dulaglutidu
vytvoiena tak, aby nedoS$lo k imunitni odpovédi zavislé na Fcy receptoru a aby se snizil
imunogenni potencial. Dulaglutid vykazuje nékolik antihyperglykemickych ucinkd GLP-1.
PFi vy8Sich koncentracich glukozy zvySuje dulaglutid intracelularni cyklicky AMP (cAMP)
v pankreatickych beta burnkach, coz vede k uvolnéni inzulinu. Dulaglutid potlaCuje sekreci
glukagonu, o kterém je znamo, Ze je nepfiméfené zvySen u pacientd s diabetem 2. typu.
Niz8i koncentrace glukagonu vedou ke snizené hepatalni produkci glukézy. Dulaglutid také
zpomaluje vyprazdnovani Zaludku.

Lécivé pripravky TRULICITY jsou dle souhrnu udaji o pfipravku indikovany k lécbé
dospélych s nedostatecné kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu jako pfidatna lécba
k dieté a cviceni.

Diabetes mellitus (DM) je skupinou chronickych onemocnéni metabolizmu cukrd, jejichz
spoleCnym symptomem je hyperglykemie. Prevalence DM je celosvétové narustajici.
V soucasné dobé uvadi statistiky pfes 415 miliont osob s touto nemoci, pficemz naprosta
vétSina jsou diabetici 2. typu. Diabetes melltius 2. typu (DM2T) je stejné jako hypertenze
¢i kardiovaskularni nemoci chronické a progresivni onemocnéni, které je disledkem mnoha
patofyziologickych pochodu. Lécba, ktera by byla cilena pouze na jeden z téchto
mechanism, je malo pravdépodobné uspésna v dosazeni a udrzeni cile |éCby. V patogenezi
DM2T hraje roli porucha citlivosti perifernich tkani na inzulin a porucha sekrece inzulinu.
Chronicka hyperglykemie vede k endotelidlni dysfunkci a ke vzniku mikro
a makrovaskularnich pozdnich komplikaci, které jsou nejcastéjsi pfi¢inou mortality i morbidity
diabetiku.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi jsou léCivé pFipravky TRULICITY vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou indikovany k lé&bé
dospélych s nedostatecné kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu jako pfidatna Ié¢ba
k diet¢ a cviCeni. ZvySe uvedeného vyplyva, zZe jsou léCivé pfipravky TRULICITY
nenahraditelné, a pfipadny vyvoz ¢idistribuce do zahrani€i by tak mohly zpUsobit
nedostupnost t&chto légivych pripravkd pro lé¢bu pacientd v Ceské republice.

XXIL.
Lécivé pripravky ACTILYSE

Ustav ve svém sdéleni ze dne 3. 4. 2020, ¢&. j- sukl86615/2020, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 15609/2020-4/OLZP, uved|, Ze téhoz dne obdrzel podnét od spole€nosti
Boehringer Ingelheim spol. s r.o., se sidlem Na Pofi¢i 1079/3a, Nové Mésto, 110 00 Praha 1,
ICO: 480 25 976 (dale jen ,spole¢nost Boehringer Ingelheim®), ohledné& dostupnosti légivych
pFipravkl ACTILYSE, drZitele rozhodnuti o registraci Boehringer Ingelheim International
GmbH, Ingelheim am Rhein.
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Lécivé pripravky ACTILYSE jsou dle souhrnu udaja o pfipravku indikovany k trombolytické
[é€bé akutniho infarktu myokardu a akutni masivni plicni embolie doprovazené
hemodynamickou nestabilitou, dale k fibrinolytické IéCb& akutnich ischemickych cévnich
mozkovych pfihod.

Jedna se o jediné lécivé pfipravky v ATC skupingé BO1AD02 (enzymy; alteplasa), které jsou
registrované a obchodované v Ceské republice.

Ustav sdélil Ministerstvu informace a piedal podklady o dodavkach lég&ivych pripravk
ACTILYSE do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v&etné dat o distribuci
do zahrani¢i, a to za obdobi od bfezna 2019 do unora 2020.

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu i + o
zarizeni odbérateliim
ACTILYSE
330
0093649 1MG/ML INJ/INF PSO LQF 16.080 (2 %)
1+1X20ML+KAN
ACTILYSE
13
0093650 1MG/ML INJ/INF PSO LQF 4.798 (0.3 %)
1+1X50ML+KAN ’

Spole¢nost Boehringer Ingelheim ve svém podnétu uvadi, Ze poptavka po tomto pfipravku
v distribuénim Fetézci na trhu v Ceské republice zasadné stoupla (aniz by byl dan divod
domnivat se, Ze takto stoupla rovn&z spotfeba daného pripravku v Ceské republice)
aznatné snizila zasoby, které pfitom byly dimenzovany na dlouhodobou potiebu
s pfiméfenou rezervou.

Spole¢nost Boehringer Ingelheim dale ve svém podnétu uvedla, Ze ke dni 3. 4. 2020 eviduje
nasledujici zasoby léCivych pfipravka ACTILYSE:

Kéd SUKL Nazev Iéc':ivvého !)fipravku %ésoba ’
DoplInék nazvu (pocet baleni)
ACTILYSE
0093649 1MG/ML INJ/INF PSO LQF 5.200
1+1X20ML+KAN
ACTILYSE
0093650 1MG/ML INJ/INF PSO LQF 1.648
1+1X50ML+KAN

Dle Ustavu vystaéi tato zasoba na 3 — 4 mésice.

Spole¢nost Boehringer Ingelheim ve svém podnétu dale uvadi, Zze s ohledem na €asovou
a technologickou narocnost vyroby léCivych pFipravki ACTILYSE a aktuélné probihajici
koronavirovou epidemii, ktera €ini situaci jen velmi tézko predikovatelnou, nelze oCekavat
v mezidobi Zadnou dal8i dodavku IéCivych pFipravkd ACTILYSE.
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Ustav dospél k zavéru, ze aktualni zasoba légivych pFipravk(l ACTILYSE jiz dostatené
nepokryva aktualni potfeby pacient(i v Ceské republice. Légivé pFipravky ACTILYSE jsou
nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a jsou spinény podminky jejich zafazeni
na Seznam. Nedostate¢nym pokrytim potfeb pacientt bude dle Ustavu ohrozena dostupnost
a udinnost lé¢by pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

XXII1.
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 udaji o pfipravku patfi lécivé pfipravky ACTILYSE do farmakoterapeutické
skupiny antitrombotika, ATC koéd: BO1AD02. Na trh jsou uvadény v Iékové formé prasku
a rozpoustédla pro injek&ni/infuzni roztok.

Lécivé pfipravky ACTILYSE obsahuje léCivou latku alteplasu. Jedna se o rekombinantni
lidsky tkanovy aktivator plazminogenu, glykoprotein, ktery aktivuje plazminogen pfimo
na plazmin. PFi nitrozZilnim podani z0stava v krevnim obéhu alteplasa relativné inaktivni.
Po jeji vazbé na fibrin je vSak aktivovana, indukuje konverzi plazminogenu na plazmin, majici
za nasledek rozpusténi fibrinové srazeniny.

Lécivé pripravky ACTILYSE jsou dle souhrnu udaji o pfipravku registrovany v nasledujicich
indikacich:

e Trombolyticka IéCba akutniho infarktu myokardu — 90 minutovy (zrychleny) davkovaci
rezim u pacientll, kde lze |é¢bu zahajit do 6 hodin od zafatku vzniku pfFiznaku;
3 hodiny trvajici davkovaci rezim u pacientl, kde Ize léEbu zahdjit mezi 6 — 12
hodinami od zacatku vzniku pfiznakG za predpokladu, Ze je diagnéza zjevné
potvrzena. Bylo prokazano, ze |éCivé pripravky ACTILYSE snizuji 30denni mortalitu
u pacientd po akutnim infarktu myokardu.

e Trombolyticka 1é€ba akutni masivni plicni embolie doprovazené hemodynamickou
nestabilitou.

e Fibrinolyticka Ié€ba akutnich ischemickych cévnich mozkovych pfihod.
Lécba musi byt zahajena co nejdfive béhem 4,5 hodiny od vzniku pfiznakl mozkové
pfihody a po vylou€eni intrakranialniho krvaceni vhodnou zobrazovaci technikou
(napfiklad pocitatovou tomografii hlavy nebo jinou diagnostickou zobrazovaci
technikou citlivou na pfitomnost krvaceni). Efekt 1éCby je zavisly na Case; z tohoto
divodu ¢asnéjsi Ié¢ba zvySuje pravdépodobnost pfiznivého vysledku lécby.

Akutni infarkt myokardu (AIM) je poSkozeni, az odumfeni Casti myokardu, které je
zpusobené nedostate¢nym okysli¢enim. AIM je akutni a Zivot ohrozZujici stav a nejCastéji
vznika diky aterosklerdze (kornaténi) véncitych tepen. Bezprostfedni pfi€inou byva prasknuti
aterosklerotického platu ve sténé tepny s naslednym vznikem krevniho trombu
v tomto mist&, ktery vede Kk ucpani postizené tepny. AIM ¢&asto postihuje pacienty
s ischemickou chorobou srde¢ni a pacienty s ateroskler6zou. Pokud neni krevni proud
obnoveny v kratkém ¢&ase, dochazi k nevratnému poSkozeni Casti srdce. Typickym
pfiznakem srdecniho infarktu je dlouhotrvajici svirava bolest na hrudi, ktera pretrvava, i kdyz
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je pacient v klidu, a Casto vystfeluje do levého ramene, krku aZ dolni Celisti, do zad nebo
bficha. DalSimi prlvodnimi jevy jsou poceni, nevolnost, slabost, zavrat, duSnost. Tyto
projevy pak mohou byt doprovazené akutnimi komplikacemi, jako jsou arytmie, kardiogenni
Sok, selhani srde¢nich komor nebo ruptura infarktového loZiska.

Plicni embolie (PE) je v klinické praxi ¢asté onemocnéni. Vznika obstrukci arteria pulmonalis
a jejich vétvi materialem, ktery se v plicnim fecisti fyziologicky nevyskytuje, nejCastéji
tromboembolickymi hmotami, vzacné v dusledku embolizace tuku a kostni dfené, cementu
a ulomkl kosti (u pacientd po traumatech skeletu a ortopedickych operacich), vzduchu
(kanylace velkych Zil, intravenézni podani, chirurgie, zejména v oblasti hlavy a krku), nadort
s prorastanim do zilniho systému, amniové tekutiny, cizich téles (fragmenty katétrd, atd.),
Ci parazitl (nejcastéji Schistosoma mansoni a jeji vajicka). Tromboembolicka plicni embolie
je jednou z forem manifestace tromboembolické nemoci (TEN). Pfiznaky PE jsou dusnost,
bolest na hrudi nebo hemoptyza.

Cévni mozkové prihody (CMP) jsou velmi &astd a nesmirné zavazna onemocnéni,
provazena vysokou mortalitou a tézkou invaliditou. Iktus je dnes jednoznaéné povazovan za
emergentni stav, vyzadujici urgentni hospitalizaci nemocného a neodkladné zahajeni ucinné
terapie — €im dfive je zahajena, tim lepsi je kone€ny vysledek. Ischemicka cévni mozkova
pfihoda (iCMP) je nahle vzniklou poruchou cerebralni cirkulace v uréité oblasti mozku.
Incidence iICMP je dle studii 3 — 13/100 tisic obyvatel/ rok, ve srovnani s hemoragickymi je
pak zhruba 4x vy$si. Casté&ji se manifestuji u jedincti muzského pohlavi, a to v 60 % pFipadd.
U déti jsou nejrizikovéjsi skupinou novorozenci, u nichz je incidence 5x vy$si ve srovnani
s ostatnimi détskymi vékovymi skupinami.

NejCastéjSi rizikové faktory CMP jsou vysoky krevni tlak, koufeni, diabetes, vysoka hladina
cholesterolu, zvySena konzumace alkoholu. Projevy CMP jsou nahla &i postupné vznikajici
porucha hybnosti koncetin, obtize s vyjadfovanim nebo obtizné vyslovovani, zavraté,
porucha vidéni, bolest hlavy, nauzea, zvraceni, zmatenost ¢i bezvédomi.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi jsou léCivé pfipravky ACTILYSE vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, a to zejména u pacient(i s akutnim
infarktem myokardu, s akutnimi uzavéry perifernich cév a s ischemickou cévni mozkovou
pfihodou. Z vySe uvedeného vyplyva, Ze jsou léCivé pfipravky ACTILYSE nenahraditelné,
a pfipadny vyvoz C¢i distribuce do zahrani¢i by tak mohly zplsobit nedostupnost téchto
légivych piipravk( pro Ié&bu pacientt v Ceské republice.

XXIV.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich léciv vydava opatieni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy
pripravek, pri jehoz nedostatku bude ohrozena dostupnost a ucinnost Iécby pacientt
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravki.”

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o léCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé
vyhodnoceni uvedenych skute¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného
léc¢ivého pripravku nebo lécivych pripravka jiz dostate¢né nepokryva aktualni potfeby
pacienti v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé&ivého pfipravku nebo lé&ivych
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pfipravki, kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktudlnich potfeb pacientti v Ceské
republice danym léCivym pfipravkem nebo léCivymi pFfipravky, bude ohroZzena dostupnost
a uéinnost lééby pacientli v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu
zdravotnictvi tuto informaci, a to véetné podkladi a informaci, na jejich? zékladé Ustav
k tomuto zavéru doSel.”

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77c odst. 2 zakona o Ié€ivech vyhodnotilo informace
pfedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zaékona o lé&ivech tak,
Ze pfi nedostatku 1éCivych pfipravkd spole€nosti ROCHE, léCivych pFipravk( spolecnosti
SERVIER, IéCivych pfipravkd spole¢nosti ELI LILLY a Ié&ivych pfipravkd ACTILYSE bude
ohroZena dostupnost a uginnost 1é8by pacientl v Ceské republice s ohledem na jeho
vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zarazeni léCivych pfipravkid spole¢nosti ROCHE, léCivych pfipravku
spole¢nosti SERVIER, I|é¢€ivych pfipravk(l spoleCnosti ELI LILLY a Ié€ivych pfipravki
ACTILYSE na Seznam podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech. S ohledem
na skuteénost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi,
které je ohrozeno hrozici nedostateénou zasobou lécivych pfipravkd spole¢nosti ROCHE,
léCivych pripravku spole¢nosti SERVIER, IéCivych pFipravkl spole€nosti ELI LILLY a IéCivych
pfipravkll ACTILYSE, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s ustanovenim § 173
odst. 1 véty Ctvrté pfed 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 pfipravku
na Seznam podle ustanoveni § 11 pism. q) a ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o |éCivech.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva u€innosti 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.
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