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

Praha 24. Gnor 2022
C. j-- MZDR 2947/2022-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S1/2022

MZDRX01J7671

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako ptislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich prepisu (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivé pfipravky na seznam
I&Civych pFipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Kod SUKL Nazev Iééiv«vého !)f'ipravku Registraéni &islo Drzitel ro.zhod.nuti
Doplnék nazvu o registraci
ABRAXANE Bristol-Myers Squibb
0029631 5MG/ML INF PLV DIS EU/1/07/428/001 | Pharma EEIG, Dublin,
1X100MG Irsko
PAZENIR .
0238472 5MG/ML INF PLV DIS EU/1/18/1317/001 raﬂ?ph?\lrfn G”:’H’
1X100MG m, Nemecko

(dale jen ,léCivy pfipravek ABRAXANE" a ,léCivy pfipravek PAZENIR" nebo spole¢né také
J€Civé pfipravky ABRAXANE a PAZENIR").

Oduvodnéni:

Dne 25. 1. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Iégivych pFipravkd PAZENIR a ABRAXANE
ve smyslu § 77¢c zakona o |éCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 25. 1. 2022, ¢&. j- sukl17119/2022, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 2947/2022-1/OLZP, uvedI, Ze dne 12. 1. 2022 obdrzel od zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci, spoleCnosti Bristol-Myers Squib spol. s r.o., Praha (dale jen
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.Zzastupce drZitele rozhodnuti o registraci léCivého pfipravku ABRAXANE®), oznameni
o preruseni dodavek z kapacitnich/distribu¢nich divoda pro 1éCivy pfipravek ABRAXANE.

Dle vyjadfeni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci léCivého pfipravku ABRAXANE ze dne
21. 1. 2022 byl stav zasob pFedmétného IéCivého pFipravku v distribuéni siti celkem
30 baleni. Uvedené mnozstvi by mélo byt vyprodano v pribéhu 4. tydne 2022.

K vy$e uvedenému Ustav dale uved|, Ze dne 17. 1. 2022 obdrzel informaci od Evropské
Iékové agentury (prostfednictvim SPOC — Single Point of Contact) o hrozicim nedostatku
IéCivého pfipravku ABRAXANE na trhu v Ceské republice, Dansku, Norsku, Rakousku, Italii
a Némecku od ledna 2022. Davodem je prudky narlst poptavky po léCivém pfipravku
ABRAXANE v 1Q/2022.

Dne 24. 1. 2022 obdrzel Ustav od zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Teva
Pharmaceuticals CR, s.r.o.,, Praha (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
|éCivého pfipravku PAZENIR"), oznameni o preru$eni dodavek z kapacitnich/distribu¢nich
davodu pro IéCivy pfipravek PAZENIR.

Soucéasné Ustav obdrzel od zastupce drzitele rozhodnuti o registraci 1é&ivého pfipravku
PAZENIR podnét k zafazeni predmétného léCivého pfipravku na Seznam. Ddavodem je
omezeni dostupnosti IéCivého pfipravku PAZENIR kv(li pferuseni uvadéni na trh |éCivého
pfipravku ABRAXANE a zvySenym prodejum distributordim v EU (dle mésicnich hlaseni
subjektti opravnénych v Ceské republice distribuovat légivé ptipravky dle § 23 odst. 1 pism.
d) zakona o |é€ivech za obdobi fijen a listopad 2021). Skladové zasoby IéCivého pFipravkua
PAZENIR by dle vyjadfeni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku
PAZENIR mély v souCasné dobé pokryt spotfebu do konce bfezna 2022. Nova dodavka je
oCekavana na konci dubna 2022.

Lécivé pripravky ABRAXANE a PAZENIR jsou dle souhrnd udaji o pfipravku indikovany
k 1éEbé metastazujiciho karcinomu prsu u dospélych pacientd, u kterych selhala prvni linie
lé€by metastazujiciho onemocnéni a pro néz neni standardni 1éEba obsahujici antracykliny
indikovana, v kombinaci s gemcitabinem jsou indikovany jako Iék prvni linie k lécbé
dospélych pacientt s metastazujicim karcinomem pankreatu a v kombinaci s karboplatinou
jako Iék prvni linie k lé¢bé& nemalobunééného karcinomu plic u dospélych pacientd,
ktefi nejsou kandidaty na potencialné kurativni chirurgicky zakrok a/nebo radiacni terapii.

V ATC skupiné LO1CDO1 (cytostatika, rostlinné alkaloidy a jina pfirodni IéCiva, taxany,
paklitaxel) nejsou aktualné dostupné zadné jiné registrované IéCivé pfipravky obsahujici
IéCivou latku paklitaxel ve formé nanocastic vazanych na albumin. Souhrny Udajl o pfipravku
uvadi, ze |éCivé pripravky obsahujici paklitaxel ve formé& nanocastic vazanych na albumin
muzou mit podstatné odliSné farmakologické vlastnosti v porovnani s dalSimi pfipravky,
které obsahuji paklitaxel. Z tohoto dlvodu by uvedené léCivé pfipravky nemély nahrazovat
jiné formy paklitaxelu a ani by jimi nemély byt nahrazovany.

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach légivych pripravkd ABRAXANE
a PAZENIR do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci
do zahrani€i, a to za obdobi od ledna 2021 do prosince 2021 (dodavky IéCivého pfipravku
PAZENIR byly zahajeny dne 5. 3. 2021):
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] Nazev Ié&ivého pFipravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kod SUKL e a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
ABRAXANE 515
0029631 5MG/ML INF PLV DIS 12 158 (4.1 %)
1X100MG ’
PAZENIR 336
0238472 5MG/ML INF PLV DIS 5164 (6.1 %)
1X100MG ’

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
I&Civych pfipravkll ABRAXANE a PAZENIR jiz dostateéné nepokryva aktualni potieby
pacientd v Ceské republice. Lé&ivé pripravky jsou nenahraditelné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o |éCivech
pro zafazeni léCivého pfipravku na Seznam. NedostateCnym pokrytim potfeb pacient bude
ohroZena dostupnost a Gg&innost 1é&by pacientt v CR s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
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.

Podle souhrnu udaji o pripravku patiéi lécivé pripravky ABRAXANE a PAZENIR
do farmakoterapeutické skupiny cytostatika, rostlinné alkaloidy a jina pfirodni l1éCiva, taxany,
ATC skupina: LO1CDO1.

Lécivé pfipravky ABRAXANE a PAZENIR jsou na trh uvadén v lékové formé prasek
pro infuzni disperzi.

Lécivé pripravky ABRAXANE a PAZENIR maji v souhrnech udaju o pfipravku stanoveny
nasledujici terapeutické indikace:

— |éCba metastazujiciho karcinomu prsu u dospélych pacientl, u kterych selhala prvni
linie 1éCby metastazujiciho onemocnéni a pro néz neni standardni Ié€ba obsahujici
antracykliny indikovana,

— v kombinaci s gemcitabinem jsou indikovany jako Ié€k prvni linie k 1éEbé& dospélych
pacientd s metastazujicim karcinomem pankreatu, a

— v kombinaci s karboplatinou jako Iék prvni linie k [é€b& nemalobuné&cného karcinomu
plic u dospélych pacient, ktefi nejsou kandidaty na potencialné kurativni chirurgicky
zakrok a/nebo radiacni terapii.

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o cytostatika k 1é&bé& onkologickych onemocnéni, ktera jsou
zpusobila ohrozit pacienta na Zivoté, pfipadné maji potencial vyznamné narusit kvalitu zivota
pacienta, Ize IéCivé pfipravky ABRAXANE a PAZENIR povazovat za vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb pfi [éEbé velmi zavaznych onemocnéni.
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S ohledem ke skuteCnosti, Ze aktualné nejsou dostupné zZadné jiné registrované IéCivé
pfipravky obsahujici léCivou latku paklitaxel ve formé nanocCastic vazanych na albumin,
shledalo Ministerstvo, Ze je ohroZena dostupnost Ié&by pacient(i v Ceské republice. Pfipadny
vyvoz €i distribuce do zahranici l1éCivych pfipravki ABRAXANE a PAZENIR by mohl zpusobit
nedostupnost téchto IéCivych pFipravka.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni IéCivych prFipravki
ABRAXANE a PAZENIR na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti
t&chto 1é&ivych pripravkil pro l1ébu pacientti v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léCiv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pfFipravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1é6éby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pFipravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o |é&ivech plati, Zze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lééivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktualni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo léCivych pripravki, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym Ilécivym
pfipravkem nebo [léCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost lécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladii a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pfi nedostatku I&&ivych
pripravkc ABRAXANE a PAZENIR bude ohroZzena dostupnost a ucinnost IéCby pacient(
v Ceské republice s ohledem na jejich vyznamnost pii poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatteni
obecné povahy o zarazeni léCivych pfipravki ABRAXANE a PAZENIR na Seznam podle
§ 77c odst. 2 zdkona o léCivech. S ohledem na skute¢nost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za uc€elem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateénou
zasobou léCivych pfipravkid ABRAXANE a PAZENIR, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla
v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena uc€innost
opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vysSe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych IéCivych pFipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.
Poucdeni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
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vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho oduvodnéni maze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

VyvéSeno dne: 24. unora 2022

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky
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