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

Praha 12. Fijen 2022
C. j.: MZDR 27415/2022-4/0LZP
Sp. zn. OLZP: S17/2022

MZDRX01LWV2D

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona ¢€. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich prepisl (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivé pFipravky na seznam
léCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu |éCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o |éCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel r(?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci

Merck Europe B.V.

ERBITUX ’
0028761 5MG/ML INE SOL 1X20ML EU/1/04/281/003 Amsterdam,
Nizozemsko

Merck Europe B.V.

ERBITUX ’
0028763 5MG/ML INF SOL 1X100ML EU/1/04/281/005 Amsterdam,
Nizozemsko

(spole¢né dale jen ,léCivé pFipravky ERBITUX).

Oduvodnéni:

Dne 13. 9. 2022 obdrZzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav) sdé&leni k ohroZeni dostupnosti 1é&ivych pfipravk ERBITUX ve smyslu § 77c
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 6. 9. 2022, ¢&. j- sukl188962/2022, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 27415/2022-2/0OLZP, uved|, ze dne 5. 9. 2022 obdrzel zadost od Ministerstva
o vyhodnoceni situace tykajici se dostupnosti IéCivych pfipravkd ERBITUX. Ministerstvo tak
reagovalo na podnét od zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Merck
spol. s r.0., se sidlem Na hfebenech Il 1718/10, 140 00 Praha 4 — Nusle, ICO: 186 26 971
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Praha (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci®), o mozné nedostupnosti I&Civych
pripravk(l ERBITUX z davodu distribuce do zahranici.

Lécivé pripravky ERBITUX jsou dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovany k lécbé
pacientd s metastazujicim kolorektalnim karcinomem exprimujicim receptor epidermalniho

ristového faktoru (EGFR; Epidermal Growth Factor Receptor) a vykazujicim geny RAS
divokého typu

— v kombinaci s chemoterapii na zakladé irinotekanu,
— v prvni linii IéEby v kombinaci s FOLFOX,

— Jjako samostatna latka k |éCbé pacientd, u kterych selhala lé¢ba na zakladé
oxaliplatiny a irinotekanu a ktefi nesnasi irinotekan

a dale jsou indikovany k lécbé pacientl se spinocelularnim karcinomem hlavy a krku
— v kombinaci s radiacni terapii k 1é¢bé lokalné pokrocilého onemocnéni,

— v kombinaci s chemoterapii na bazi platiny k 1é¢bé relabujiciho
a/nebo metastazujiciho onemocnéni.

Lécivé pfipravky ERBITUX jsou jedinymi dostupnymi pfipravky v ATC skupiné LO1FEOQ1
(inhibitory EGFR (receptor pro epidermalni riistovy faktor); cetuximab) na trhu v Ceské
republice.

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach légivych pripravkG ERBITUX
do lékaren a poskytovatellim zdravotnich sluzeb, v&etné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od srpna 2021 do Cervence 2022:

Nazev lé&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kod SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v, - o
zarizeni odbératelim
ERBITUX 4278
0028761 5MG/ML INF SOL 1X20ML 15.509 (21,6 %)
ERBITUX 150
0028763 5MG/ML INF SOL 1X100ML 2.840 (5,0 %)

Ze zaslaného podnétu zastupce drzitele rozhodnuti o registraci vyplyva, Ze stavajici zasoby
léCivych pFipravkl ERBITUX na trhu, za pfedpokladu jejich nulové distribuce do zahranici,
hraniéné pokryvaji aktualni potfebu pacientd v Ceské republice. Drzitel rozhodnuti
o registraci nema k dispozici Zzadné dalSi zasoby ani vyrobni kapacity, které by bylo mozné
vy&lenit pro trh v Ceské republice a akutné navysit zasoby a zaroveri neohrozit dostupnost
pFipravkl v jinych zemi EU.

U IéCivého pfipravku ERBITUX 5MG/ML INF SOL 1X20ML doSlo v €ervenci 2022 k vyvozu
395 ks baleni, v tomto pfipadé podil vyvozu odpovida mési¢ni hodnoté 43,4 %. U léCivého
pfipravku ERBITUX5MG/ML INF SOL 1X100ML doSlo ve shodném mésici k vyvozu
50 baleni, coZ odpovida podilu vyvozu ve vysi 13,7 %.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutecnosti doSel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
légivych pipravk ERBITUX jiz dostateén& nepokryva aktualni potfeby pacientd v Ceské
republice. Léc&ivé pripravky ERBITUX jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich
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sluzeb a situace tak naplfuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni
léCivych pfipravkd ERBITUX na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostate¢nym
pokrytim potieb pacientd bude ohroZena dostupnost a ugéinnost 1é8by pacientd v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

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

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi 1éCivé pripravky ERBITUX do farmakoterapeutické
skupiny cytostatika, monoklonalni protilatky, ATC kod: LO1FEO1.

Lécivé pfipravky ERBITUX jsou uvadény na trh v I€kové formé infuzni roztok.
Léciveé pripravky ERBITUX jsou dle platného souhrnu udaji o pfipravku indikovany k Ié¢bé
pacientd s metastazujicim kolorektalnim karcinomem exprimujicim receptor epidermalniho

rastového faktoru (EGFR; Epidermal Growth Factor Receptor) a vykazujicim geny RAS
divokého typu

— v kombinaci s chemoterapii na zakladé irinotekanu,
— v prvni linii IéEby v kombinaci s FOLFOX,

— jako samostatna latka k lécbé pacientd, u kterych selhala |éCba na zakladé
oxaliplatiny a irinotekanu a ktefi nesnasi irinotekan

a dale jsou indikovany k 1é¢bé pacientl se spinocelularnim karcinomem hlavy a krku
— v kombinaci s radiacni terapii k 1é¢bé lokalné pokrocilého onemocnéni,

— v kombinaci s chemoterapii na bazi platiny k Ié¢bé relabujiciho
a/nebo metastazujiciho onemocnéni.

Vzhledem ke skutecnosti, Ze IéCivé pfipravky ERBITUX jsou cytostatika, ktera se pouzivaji
pfi 1éCbé onkologickych onemocnéni, je postaveno najisto, Zze z terapeutického hlediska
jsou vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni IéCiv I1éCivych
pfipravkl ERBITUX na Seznam je nezbytnym opatifenim pro zajisténi dostupnosti tohoto
lécivého pripravku pro lé¢bu pacientt v Ceskeé republice.

Dle § 11 pism. q) zadkona o |éCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pfFipravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohrozZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluZeb, a vede seznam takovych lécivych pFipravka.“

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zakona o IéCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
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nebo lécivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IléCivych pripravki, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym Iécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost Iécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladi a informaci, na jejichZ zékladé 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 Ié&ivych
pripravk(l ERBITUX bude ohroZena dostupnost a uginnost 1éby pacientl v Ceské republice
s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zarazeni léCivych pfipravkll ERBITUX na Seznam podle § 77c odst. 2
zakona o lécdivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
IéCivych pripravkl ERBITUX, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéSeni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych lécivych pfipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

Pouceni:

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepséano elektronicky

VyvéSeno dne: 12. fijna 2022
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