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

Praha 31. leden 2023
C.j.: MZDR 839/2023-3/0OLZP
Sp. zn. OLZP: S1/2023

MZDRXO01N45XA

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pFislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (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 prepist (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivy pfipravek 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®):

Kéd SUKL Nazev Iecwveho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci

LONQUEX Teva B.V., Haarlem,
0194294 6MG INJ SOL ISP 1X0,6ML | EUA/13/856/001 Nizozemsko

(dale jen ,léCivy pfipravek LONQUEX").

Oduvodnéni:

Dne 6. 1. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho tstavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav®)
sdéleni k ohrozeni dostupnosti léCivého pfipravku LONQUEX ve smyslu § 77c zakona
o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl5118/2023, zalozeném do spisu pod &. j. MZDR 839/2023-
1/OLZP, uved|, Ze dne 4. 1. 2023 od zmocnénce drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti
Teva Pharmaceuticals CR, s.ro., se sidlem Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5,

ICO: 256 29 646 (dale jen ,zmocnénec drzitele rozhodnuti o registraci®), hlageni o preruseni
dodavek z kapacitnich/distribu¢nich davodu pro IéCivy pfipravek LONQUEX.

Lécivy pFipravek LONQUEX je dle platného souhrnu udaji o pfipravku indikovan k lé¢bé
dospélych a déti ve véku 2 let a starSich ke zkraceni doby trvani neutropenie a sniZeni
vyskytu febrilni neutropenie u pacientl léCenych cytotoxickou chemoterapii pro maligni
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nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie a myelodysplastickych
syndroma).

Lécivy pfipravek LONQUEX je aktualné jedinym registrovanym |éCivym pfipravkem v ATC
skupiné LO3AA14 (faktory stimulujici kolonie hematopoetickych bunék (CSF); lipegfilgrastim)
v Ceské republice.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivého pfipravku LONQUEX
do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahrani€i,
a to za obdobi od prosince 2021 do listopadu 2022:

Nazev lé&ivého biioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kod SUKL 1o prip a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
LONQUEX 115
0194294 6MG INJ SOL ISP 1X0,6ML | 4137 (2,7 %)

Dle sdéleni zmocnénce drzitele rozhodnuti o registraci ze dne 4. 1. 2023 Cinil stav zasob
léCivého pFipravku LONQUEX celkem 113 baleni.

Ustav k tomuto doplnil, Ze v Ffijnu 2022 piedstavoval vyvoz do zahraniéi podil 6,8 %
a v listopadu 2022 dokonce 22,6 % na celkovych dodavkach distributoru.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pripravku LONQUEX jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacientli v Ceské
republice. Lécivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni léCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zadkona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude
ohroZena dostupnost a uginnost 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 predana Ustavem.

Podle souhrnu Udaji o pripravku patfi 1éCivy pfipravek LONQUEX do farmakoterapeutické
skupiny imunostimulancia, faktory stimulujici kolonie, ATC kod: LO3AA14.

Lécivy pfipravek LONQUEX je uvadén na trh v lIékové formé injek&ni roztok v predplnéné
injekéni stfikacce (injekce).

Lécivy pripravek LONQUEX je dle souhrnu udajd o pfipravku indikovan k Ié¢bé dospélych
a déti ve véku 2 let a starSich ke zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni vyskytu febrilni

neutropenie u pacientd léCenych cytotoxickou chemoterapii pro maligni nadorové
onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie a myelodysplastickych syndrom).

Neutropenie je stav, kdy je absolutni pocet neutrofilnich granulocytd mensi nez 1,5 x 109 |.
V definicich febrilni neutropenie se objevuje také absolutni po€et neutrofilnich granulocyti
mensi nez 0,5 x 10%1 nebo 1,0 x 10% s predpokladem dal$iho poklesu. Klinicky je
nejvyznamnéjs$i hodnota 0,5 x 10%I, protoZe jde o hranici, pod kterou je zvySené riziko
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klinicky vyznamnych infekénich komplikaci. Jako velmi tézkou ¢&i hlubokou neutropenii
oznacujeme hodnotu neutrofilnich granulocytd niz8i nez 0,1 x 10%. S neutropenii
se nejcastéji setkavame v kontextu onkologické Ié€by. Jde o oCekavanou komplikaci podané
chemoterapie, na kterou vcelku automaticky reagujeme doporuc¢enymi postupy dle rizikovosti
situace — antimikrobni prevenci, rezimovymi opatfenimi, v indikovanych pfipadech aplikaci
G-CSF, poucgenim, jak se zachovat pfi manifestaci infekce atd. Neutropenie mlze vSak mit
i jiné pficiny a maze byt pfekvapivou manifestaci rdznych onemocnéni — i tehdy vsak, je-li
dostatecné hluboka, s sebou nese zvySené riziko zavaznych infekci.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat |éCivy pfipravek LONQUEX za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni |éCivého pfipravku
LONQUEX na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto Ié€ivého
pripravku pro lébu pacient v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
IéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi Ié¢ivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravk(.”

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zdkona o 1éCivech plati, Zze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, ze aktualni zasoba pfedmeétného léCivého pripravku
nebo lédivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktualni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IléCivych pripravki, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientt v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo IléCivymi pripravky, bude ohroZzena dostupnost a ucinnost lécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladu a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o Ié€ivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o |é&ivech tak, Ze pfi nedostatku lé&ivého
pripravku LONQUEX bude ohroZena dostupnost a uéinnost Ié¢by pacienti v Ceské republice
s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zéakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zarazeni IéCivého pfipravku LONQUEX na Seznam podle § 77¢ odst. 2
zakona o lécivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
lé€ivého pfFipravku LONQUEX, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatreni.

Na z4kladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného lécivého pfFipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.
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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 odlivodnéni 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 l€Civ
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 31. ledna 2023
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