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

Praha 2. bfezen 2023

C.j.: MZDR 4422/2023-3/0LZP

Sp. zn. OLZP: S6/2023

MZDRX01NHC10

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 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®):

Nazev léCivého pripravku

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o Registraéni éislo . .
Doplnék nazvu o registraci
GENOTROPIN Pfizer, spol. s r.o.,
0025167 161U(5,3MG) INJ PSO LQF 56/ 167/89-B/C Praha, Ceska
5+5X1ML republika
GENOTROPIN Pfizer, spol. s r.o.,
0025169 361U(12MG) INJ PSO LQF 56/ 167/89-C/C Praha, Ceska
5+5X1ML republika
GENOTROPIN Pfizer, spol. s r.o.,
0187293 161U(5,3MG) INJ PSO LQF 56/ 167/89-B/C Praha, Ceska
5+5X1ML republika
GENOTROPIN Pfizer, spol. s r.o.,
0187295 361U(12MG) INJ PSO LQF 56/ 167/89-C/C Praha, Ceska
5+5X1ML republika
HUMATROPE ELI LILLY CR, s.r.0.,
0092317 18I1U(6MG) INJ PSO LQF 56/ 158/89-A/C Praha, Ceska
1+1X3,17ML ISP republika
HUMATROPE ELI LILLY CR, s.r.o0.,
0092320 361U(12MG) INJ PSO LQF 56/ 158/89-B/C Praha, Ceska
1+1X3,15ML ISP republika
0092323 HUMATROPE 56/ 158/89-C/C ELILILLY CR, s.r.o.,

721U(24MG) INJ PSO LQF

Praha, Ceska
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1+1X3,15ML ISP

republika

NORDITROPIN NORDIFLEX

Novo Nordisk A/S,

0236916 15MG/1,5ML INJ SOL PEP 56/ 459/18-C B
1X1,5ML 9 ’
NORDITROPIN NORDIFLEX .
0236913 10MG/1,5ML INJ SOL PEP 56/ 458/18-C E';'ao";/:eor;d';kéﬁg i’o
1X1,5ML 9 ’
NORDITROPIN NORDIFLEX .
0236910 5MG/1,5ML INJ SOL PEP 56/ 457/18-C E';'ao";/:eor;d';kéﬁg i’o
1X1,5ML 9 ’
NUTROPINAQ EU/1/00/164/004 Ipsen Pharma,
0028135 10MG/2ML(301U) INJ SOL Boulogne-Billancourt,
3X2ML Francie
OMNITROPE
0154910 15MG/1,5ML INJ SOL EU/1/06/332/010 Sa”doéair:fs':’o Kundl,
1X1.5ML Il
OMNITROPE
0194386 5MG/1,5ML INJ SOL EU/1/06/332/013 Sa”doéair:fs':’o Kundl,
1X1,5ML 1ll
OMNITROPE
0194389 10MG/1,5ML INJ SOL EU/1/06/332/016 Sa”doéair:fs':’o Kundl,
1X1.5ML IV
SAIZEN MERCK spol. s r.o.,
0237416 5 83MG/ML INJ SOL ZVL 56/ 104/11-C Praha, Geska
1X1,03ML republika
SAIZEN MERCK spol. s r.o.,
0237417 5 83MG/ML INJ SOL ZVL 56/ 104/11-C Praha, Geska
5X1,03ML republika
MERCK spol. sr.o.
SAIZEN o SO
0237440 8MG/ML INJ SOL ZVL 1X1.5ML 56/ 105/11-C Praha, Qeska
republika
MERCK spol. sr.o0.
SAIZEN o SO
0237441 8MG/ML INJ SOL ZVL 1X2,5ML 56/ 105/11-C Praha, Qeska
republika
MERCK spol. sr.o.
SAIZEN o SO
0237442 8MG/ML INJ SOL ZVL 5X1.5ML 56/ 105/11-C Praha, Qeska
republika
MERCK spol. s r.o.,
0237443 SAIZEN 56/ 105/11-C Praha, Ceska

8MG/ML INJ SOL ZVL 5X2,5ML

republika

(dale jen ,lécCivé pripravky GENOTROPIN®, ,lécCivé pFipravky HUMATROPE®, ,léCivé
pripravky SAIZEN®, ,lécCivé pripravky NORDITROPIN NORDIFLEX®, ,léCivé pfripravky
OMNITROPE?, ,léCivy pfipravek NUTROPINAQ® ¢i souhrnné jen ,léCivé pfipravky s IéCivou
latkou somatropin®)
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a dale lécivé pfipravky

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !Jrlpravku Registraéni &islo Drzitel rt?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
Pfizer Europe MA
NGENLA
0255461 60MG INJ SOL 1X1.2ML EU/1/21/1617/002 EEIG, Bru.xelles,
Belgie
Pfizer Europe MA
NGENLA
0255460 24MG INJ SOL 1X1.2ML EU/1/21/1617/001 EEIGI,BZSJizeIIes,

(dale jen ,lécivé pripravky NGENLA®)

(Iecivé pripravky s léCivou latkou somatropin a |éCivé pfipravky NGENLA spole¢né dale
jen ,pfedmétné lécive pfipravky®).

Oduvodnéni:

Dne 6. 2. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu léiv (dale jen ,Ustav®)
sdéleni k ohrozeni dostupnosti I€Civych pfipravku s léCivou latkou somatropin a lécivych
pFipravkl NGENLA ve smyslu § 77c zakona o IéCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 3. 2. 2023, &. j. sukl31690/2023, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 2535/2023-1/OLZP, uved|, Zze obdrzel informace o ohroZeni dostupnosti
léCivych pfipravkd nalezicich do ATC skupiny HO1ACO01 (somatropin a agonisté
somatropinu; somatropin). Aktualné se jedna o IéCivé pfipravky s léCivou latkou somatropin.

K vySe uvedenému Ustav doplnil, Ze dne 24. 8. 2022 Ustav obdrzel hlageni od drzitele

rozhodnuti o registraci, spolec¢nosti ELI LILLY CR, s.r.o., Praha, o pferuseni dodavek
z vyrobnich dlvodl u nasledujicich léCivych pfipravku:

Kéd SUKL Nazev Iééivvého !:)Fipravku Registraéni &islo Drzitel r(?zhod.nuti
Doplnék nazvu o registraci
HUMATROPE ELILILLY CR, s.r.0.,
0092320 361U(12MG) INJ PSO LQF 56/ 158/89-B/C Praha, Ceska
1+1X3,15ML ISP republika
HUMATROPE ELILILLY CR, s.r.0.,
0092323 721U(24MG) INJ PSO LQF 56/ 158/89-C/C Praha, Ceska
1+1X3,15ML ISP republika

Dale uvedl, ze dne 16. 1. 2023 obdrzel informaci od zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
(Novo Nordisk A/S, Bagsvaerd), spoleCnosti Novo Nordisk s.r.o., Praha, tykajici se
nedostupnosti légivych pripravki NORDITROPIN NORDIFLEX na trhu v Ceské republice
z divodu nedostate¢né vyrobni kapacity. Zasoby predmétnych légivych pripravkil v Ceské
republice by podle aktualnich pfedpokladi mély vydrzet pfiblizné do konce bfezna 2023.
Obnoveni dodavek léCivych pfipravkl NORDITROPIN NORDIFLEX se ofekava v prabéhu
1. Ctvrtleti roku 2024.
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Dale uvedl|, Ze dne 31. 1. 2023 obdrzel podnét drzitele rozhodnuti o registraci, spole€nosti
Pfizer, spol. s r.o., Praha, k vydani opatfeni obecné povahy, kterym by se zakazala
distribuce lécivych pfipravkl GENOTROPIN do zahrani¢i z divodu vypadku dodavek
nékterych |éCivych pfipravkld s obsahem somatropinu. S ohledem na moznou terapeutickou
zaménitelnost povazuje spoleénost Pfizer, spol. s r.o., Praha, za vhodné zakazat distribuci
do zahranici také pro IéCivé prFipravky NGENLA.

Dale uvedl, Zze dne 31. 1. 2023 obdrzel informace od drzitele rozhodnuti o registraci,
spole¢nosti MERCK spol. s r.o., Praha, ve které potvrzuje, ze z duvodu ocekavaného
globalniho nedostatku riistového hormonu Ize o&ekavat tlak na vyvozy zasob z Ceské
republiky v prabéhu 4/2023 az 12/2023. Ztohoto duvodu doporuCuje omezit reexport
lécivych pripravka SAIZEN do zahraniéi.

Lécivé pripravky GENOTROPIN jsou dle platného souhrnu udaju o pfipravku pouzivany
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Pediatricka populace

Poruchy rastu zplUsobené nedostateCnou sekreci ristového hormonu (growth hormone
deficiency, GHD) a poruchy rlstu spojené s Turnerovym syndromem nebo s chronickou
renalni insuficienci.

Poruchy rustu (sou¢asna smeérodatna odchylka rustu (SDS) < -2,5 a upravena rodi¢ovska
smérodatna odchylka ristu < -1) u déti malého vzrlstu, které se narodily malé na svuyj
gestaéni vék (SGA), s porodni hmotnosti a/nebo délkou pod -2SD, u kterych se nedostauvil
rastovy vysvih /catch-up growth/ (HV SDS < 0 bé&hem posledniho roku) do 4 let véku
nebo pozdéji.

U syndromu Prader-Willi (PWS) ke zlepSeni rustu a skladby téla. Diagn6za PWS ma byt
potvrzena pfislusSnymi genetickymi testy.

Dospéli
Substitu€ni terapie u dospélych s vyraznym deficitem rlstového hormonu.

Vznik v dospélém véku: Pacienti, ktefi trpi tézkym nedostatkem rastového hormonu
spojenym s nedostatkem dalSich hormontd v dusledku znamého hypothalamického
nebo hypofyzarniho onemocnéni, a ktefi maji nedostatek nejméné jednoho dalSiho
hypofyzarniho hormonu s vyjimkou prolaktinu. U téchto pacientd ma byt proveden vhodny
dynamicky test za uc¢elem potvrzeni nebo vylouceni deficitu ristového hormonu.

Vznik v détském véku: Pacienti, ktefi méli v détstvi GHD v dusledku kongenitalnich,
genetickych, ziskanych nebo idiopatickych pfi¢in. U pacientl se vznikem deficitu rdstového
hormonu v détstvi je nutné znovu zhodnotit sekre¢ni schopnost ristového hormonu
po ukonéeni axialniho rustu. U pacientd s velkou pravdépodobnosti pfetrvavajiciho GHD,
napf. z kongenitalnich pfic¢in nebo sekundarniho GHD v dlsledku hypothalamicko-
hypofyzarniho onemocnéni &i zranéni, majici koncentraci IGF-1 SDS < -2, mize byt GHD
povazovan za prokazany. VSichni ostatni pacienti musi podstoupit méfeni hladin IGF-I
a jeden test stimulace rastového hormonu.

Lécivé pfipravky HUMATROPE jsou dle platného souhrnu udaju o pfipravku pouzivany
v nasledujicich terapeutickych indikacich:
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Pediatricka populace

Humatrope je indikovan k dlouhodobé Iécbé déti s nedostatkem rdstového hormonu
nasledkem nedostate¢né sekrece normalniho endogenniho ristového hormonu.

Humatrope je také indikovan k |éCbé malé postavy u déti s cytogeneticky prokazanym
Turnerovym syndromem.

Humatrope je indikovan k lé¢bé rustové retardace u prepubertalnich déti s chronickou
renalni insuficienci.

Humatrope je také indikovan k 1é¢bé pacientd, u kterych je porucha rustu spojena s deficitem
SHOX genu potvrzenym analyzou DNA.

Humatrope je také indikovan k lé¢bé malého vzristu u déti (soucasna vySka SDS <-2.5
a vySka adjustovana na dospélost SDS <-1), které se narodily malé na sviij gestacni vék
(SGA), s novorozeneckou vyskou a/nebo délkou SDS <-2, u kterych nedoSlo k ristovému
vySvihu (rychlost ristu SDS <0 v pribéhu posledniho roku) do véku 4 let a vice.

Dospéli pacienti

Humatrope je uréen dospélym s vyraznym nedostatkem rlstového hormonu, ktery byl
potvrzen ve dvou rliznych dynamickych testech (napf. test s inzulinovou hypoglykemii, test
s klonidinem, test s infuzi argininu).
Soucasné musi byt splnéna nasledujici kritéria:
= a/ Pacienti, ktefi méli nedostatek ristového hormonu zjistén uz v détstvi, jej musi mit
znovu potvrzen stimulaénimi testy pfed zahajenim 1é¢by Humatropem.

= Pacienti, u nichz vznikl nedostatek ristového hormonu az v dospélosti jako nasledek
onemocnéni hypothalamu nebo podvésku mozkového, musi mit sou€asné prokazan
nedostatek alespon jednoho dalSiho (s onemocnénim souvisejiciho) hormonu,
s vyjimkou prolaktinu. LéCebna substituce tohoto hormonu ma byt zahajena
pred zaCatkem podavani Humatropu.

Lécivé pripravky NORDITROPIN NORDIFLEX jsou dle platnych souhrn udajd o pfipravku
pouzivany v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Déti:

Poruchy rastu zplsobené nedostatkem rustového hormonu (GHD).

Poruchy rlstu u divek s dysgenezi gonad (Turnertv syndrom).

Zpomaleni rastu u prepubertalnich déti zpisobené chronickym onemocnénim ledvin.

Poruchy ristu (sou€asné skore smérodatné odchylky (SDS) vysky <-2,5 a na vySku rodi¢u
korigované SDS vysky <-1) u déti malého vzristu narozenych jako malé vzhledem
ke gestacnimu véku s porodni vahou a/nebo vyskou nizsi nez -2 SD, u nichZ neni patrny
ristovy vysvih (SDS rastové rychlosti < 0 béhem posledniho roku) do 4 let véku
nebo pozdéiji.

Poruchy ristu zpusobené syndromem Noonanové.
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Dospéli:
Nedostatecnost ristového hormonu vznikla v détstvi:

U pacientl s nedostatkem rastového hormonu vzniklym v détstvi ma byt po dovr$eni rustu
znovu zhodnocena sekrec¢ni kapacita. Test neni vyzadovan u pacientll s nedostatkem vice
nez tfi hypofyzarnich hormond, u pacientd se zavaznym nedostatkem rdstového hormonu
v dusledku definované genetické pficiny, v dlsledku strukturalnich hypotalamo-
hypofyzarnich abnormalit, v dusledku nadort centralni nervové soustavy nebo v dusledku
vysokych davek pfi ozafeni v oblasti hlavy ¢€i u pacientd se sekundarnim nedostatkem
ristového hormonu k hypotalamo-hypofyzarnimu onemocnéni ¢&i poskozeni, pokud byly
v séru nameéfeny hodnoty inzulinu podobného rlstového faktoru 1 (IGF-1) <-2 SDS
po minimalné ¢&tyfech tydnech lé€by ristovym hormonem.

U v8ech ostatnich pacientt je vyZzadovano stanoveni hladin IGF-1 a jeden stimulaéni test
rdstovym hormonem.

Nedostatecnost ristového hormonu vznikla v dospélosti:

Vyrazny deficit rdstového hormonu pfi znamém hypotalamo-hypofyzarnim onemocnéni,
ozareni v oblasti hlavy a traumatické poranéni mozku. Nedostatek ristového hormonu ma
byt spojen s deficitem jesté v jiné ose kromé prolaktinu. Nedostatek rlistového hormonu ma
byt prokazan jednim stimulaénim testem. Testovani deficitu ristového hormonu je zapotfebi
provadét po zavedeni adekvatni substituce v kazdé deficitni ose.

U dospélych je test inzulinové tolerance stimulaénim testem volby. Je-li test inzulinové
tolerance kontraindikovan, je tfeba pouzit alternativni stimulacni testy. Doporucuje
se kombinovany argininrtstovy hormon uvolfiujici hormon. Lze také uvazovat o argininovém
nebo glukagonovém testu, nicméné diagnosticka hodnota téchto testd je menSi nez u testu
inzulinové tolerance.

Lécivy pripravek NUTROPINAQ je dle platného souhrnu udajli o pfipravku pouzivany
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Pediatricka populace

Dlouhodoba |é¢ba déti s poruchou rustu na podkladé neadekvatni endogenni sekrece
rastového hormonu.

Dlouhodoba 1é¢ba divek od dvou let véku s poruchou rdstu spojenou s Turnerovym
syndromem.

Lécba prepubertalnich déti s poruchou rustu, spojenou s chronickou renalni insuficienci,
az do doby transplantace ledviny.

Dospéli

Nahrada endogenniho rlistového hormonu u dospélych s deficitem rlstového hormonu,
vzniklého bud v détstvi nebo v dospélosti. Deficit ristového hormonu by mél byt pred 1é¢bou
nalezité potvrzen.

U dospélych s deficitem rdstového hormonu ma byt diagndéza stanovena v zavislosti
na etiologii:
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Zacatek v dospélosti: pacient musi mit deficit ristového hormonu jako nasledek onemocnéni
hypothalamu nebo hypofyzy a musi mit diagnostikovan deficit alespon jesté jednoho
hormonu (kromé prolaktinu). Test na deficit ristového hormonu by se nemél provadét, dokud
nebyla zahajena adekvatni nahradni |é€ba deficitu jiného hormonu.

Zacatek v détstvi: pacienti, ktefi meéli deficit ristového hormonu v détstvi, by méli byt
pfed zahajenim lécby s NutropinAq v dospélosti znovu testovani za ucelem potvrzeni deficitu
rustového hormonu.

LécCivé pripravky OMNITROPE jsou dle platného souhrnu udaji o pfipravku pouzivany
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Kojenci, déti a dospivaijici

Porucha ristu zplUsobena nedostateénou sekreci ristového hormonu (growth hormone
deficiency, GHD).

Porucha rustu spojena s Turnerovym syndromem.
Porucha rdstu spojena s chronickou renalni insuficienci.

Porucha rlstu (aktualni hodnota smérodatné odchylky (SDS) télesné vysky < -2,5
a upravena hodnota SDS podle rodi€l < -1) u déti/dospivajicich malého vzristu, které se
narodily malé vzhledem ke gestatnimu véku (SGA) s porodni hmotnosti a/nebo délkou
pod -2 smérodatné odchylky (SD), které nevykazaly vyrovnani rlstu (catch-up) (hodnota
SDS rychlosti rastu (HV) < 0 béhem posledniho roku) do véku 4 let ani pozdéji.

Pradertv-Williho syndrom (PWS), ke zlepSeni télesného rlstu a stavby téla. Diagnéza PWS
by méla byt potvrzena pfislusSnym genetickym testem.

Dospéli
Substituéni 1éEba dospélych s vyraznym nedostatkem ristového hormonu.

ZacCatek v dospélosti: Pacienti, ktefi méli zavazny nedostatek ristového hormonu spojeny
s nedostatky vice hormond  jako nasledek  prokazaného  hypotalamického
nebo hypofyzarnihno onemocnéni a ktefi méli nedostatek nejméné jednoho hormonu
hypofyzy, s vyjimkou prolaktinu. Tito pacienti by méli podstoupit vhodny dynamicky test
k diagn6ze nebo vylou€eni nedostatku rdstového hormonu.

ZacCatek v détstvi: Pacienti, ktefi méli nedostatek rustového hormonu v détstvi zpusobeny
kongenitalnimi, genetickymi, ziskanymi nebo idiopatickymi pfipady. U pacientd se zaCatkem
GHD v détstvi by se mélo opakovat vyhodnoceni sekre¢ni kapacity rastového hormonu
po ukon€eni longitudinalniho rastu. U pacientd se zvySenou pravdépodobnosti
perzistentniho GHD, tj. s kongenitalni pfi¢inou nebo sekundarnim GHD z ddvodu
hypotalamického nebo hypofyzarniho onemocnéni nebo inzultu, se za dostateCny prikaz
hlubokého GHD povazuje koncentrace inzulinu podobného ristového faktoru-l (IGF-1) SDS
< -2 pfi |é€bé rastovym hormonem po dobu alespon 4 tydna.

U vSech ostatnich pacientul je tfeba provést zkouSku IGF-I a jeden stimulaéni test ristového
hormonu.

LécCivé pripravky SAIZEN jsou dle platného souhrnu udaju o pfipravku pouzivany
v nasledujicich terapeutickych indikacich:
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U déti a dospivajicich:

k 1éCbé poruch rustu u déti, ktera je zplsobena snizenou nebo chybgjici sekreci
endogenniho ristového hormonu,

k lé¢bé poruch rlstu u divek s gonadovou dysgenezi (Turnertv syndrom) doloZzenou
analyzou chromozomu,

k |é¢bé poruch rlistu u déti prfed pubertou z divodu chronického ledvinného selhani
(CRF),

k 16Cbé poruch rustu (sou€asna vyska SDS < -2,5 a upravena vySka rodi¢t SDS < -1)
u déti malého vzrustu, které se narodily malé vzhledem ke gestaénimu véku (SGA)
s porodni hmotnosti a/nebo délkou méné nez -2 smérodatné odchylky (SD),
které nevykazaly vyrovnani rlstu (catch-up) (hodnota SDS rychlosti ristu (HV) < 0
v poslednim roce) do véku 4 let nebo pozdéji.

U dospélych:

k substituéni 1é¢bé u dospélych s vyraznym nedostatkem rdastového hormonu
diagnostikovanym jednorazovym dynamickym testem nedostatku ristového hormonu.
Pacienti musi také splnit nasledujici kritéria:

Nastup v détstvi: Pacienti s diagnostikovanym nedostatkem rustového hormonu
v détstvi musi byt znovu vySetfeni a pfed zahajenim lé¢by pfipravkem Saizen musi
byt potvrzen nedostatek ristového hormonu

Nastup v dospélosti: Pacienti musi trpét nedostatkem rlistového hormonu nasledkem
onemocnéni hypotalamu &i hypofyzy a musi byt diagnostikovan nedostatek nejméné
jednoho dalSiho hormonu (kromé prolaktinu) a nasazena vhodna substituéni lé¢ba
pred zahajenim substitu¢ni IéCby ristovym hormonem.

Lécivé pfipravky NGENLA jsou jedinymi registrovanymi IéCivymi pfipravky v ATC skupiné
HO1ACO08 (somatropin a agonisté somatropinu; somatrogon). Dle platného souhrnu udaju
o pripravkl jsou uvedené I[éCivé pripravky urCeny k lécbé déti a dospivajicich ve véku
od 3 let s poruchou rustu v disledku nedostateéné sekrece ristového hormonu.

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach predmétnych Ié&ivych pfipravk
do lIékaren a poskytovatellim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od ledna 2022 do prosince 2022:

Dodavky
Kéd SUKL Nazev léc€ivého pripravku do lékaren Dodavky zahrani€nim
Doplinék nazvu a zdravotnickych odbérateliim
zarizeni
GENOTROPIN 0
0025167 161U(5,3MG) INJ PSO LQF 695 (0 %)
5+5X1ML
GENOTROPIN 0
0025169 36IU(12MG) INJ PSO LQF 1534 (0 %)
5+5X1ML
0187293 GENOTROPIN 1120 19
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161U(5,3MG) INJ PSO LQF (1,7 %)
5+5X1ML
GENOTROPIN 57
0187295 361U(12MG) INJ PSO LQF 3199 (1.8%)
5+5X1ML ’
HUMATROPE 210
0092317 181U(BMG) INJ PSO LQF 978 (7.7 %)
1+1X3,17ML ISP ’
HUMATROPE 861
0092320 361U(12MG) INJ PSO LQF 2473 (25,8 %)
1+1X3,15ML ISP ’
HUMATROPE 196
0092323 721U(24MG) INJ PSO LQF 447 (30,5 %)
1+1X3,15ML ISP ’
NORDITROPIN NORDIFLEX )
0236916 15MG/1,5ML INJ SOL PEP 13712 -
1X1,5ML (0%)
NORDITROPIN NORDIFLEX )
0236913 10MG/1,5ML INJ SOL PEP 13879 -
1X1,5ML (0%)
NORDITROPIN NORDIFLEX )
0236910 5MG/1,5ML INJ SOL PEP 6422 -
1X1,5ML (0%)
NUTROPINAQ 11
0028135 10MG/2ML(301U) INJ SOL 1887 \
3X2ML (21,3 %)
OMNITROPE -
0154910 15MG/1,5ML INJ SOL 4282 056 %)
1X1,5ML I ’
OMNITROPE 220
0194386 5MG/1,5ML INJ SOL 1939 (10.2%)
1X1,5ML 111 ’
OMNITROPE 0
0194389 10MG/1,5ML INJ SOL 4093 ©%)
1X1,5ML IV
SAIZEN 310
0237416 5,83MG/ML INJ SOL ZVL 1876 (142 %)
1X1,03ML ’
SAIZEN .
0237417 5,83MG/ML INJ SOL ZVL 114 0 %)
5X1,03ML
SAIZEN 2956
0237440 | gMG/ML INJ SOL ZVL 1X1,5ML 10897 (21,3 %)
0237441 SAIZEN 275 167
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8MG/ML INJ SOL ZVL 1X2,5ML (37,8 %)
0237442 | smemL INJSng ?VL 5X1,5ML 738 (1 1?(? %)
0237443 | smemL INJSQ(I)ZLE ;lVL 5X2,5ML 195 (326;/0)
0255461 60MG II\TJG Ec’)\lll__?m 2ML 12 (09’/0)
0255460 24MG II\TJG ggt?x1 2ML 18 (02/0)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
predmétnych |égivych pfipravku jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacientt v Ceské
republice. LécCivé pfipravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni |éCivych pFipravku
na Seznam dle § 77c zakona 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 Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi léCivé pripravky s léCivou latkou somatropin
do farmakoterapeutické skupiny hormony predniho laloku hypofyzy a analoga, ATC kéd:
HO1ACO1.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi IéCivé pfipravky NGENLA do farmakoterapeutické
skupiny hormony pfedniho laloku hypofyzy a analoga, ATC kéd: HO1ACO08.

Somatropin je lidsky rustovy hormon, vyrabény pouzitim rekombinantni DNA technologie.
Podporuje rast béhem détstvi a dospivani a také ovliviiuje zplisob, jakym télo zpracovava
tuky, bilkoviny a sacharidy. Je pouzivan k 1é€bé mnoha stavli spojenych s poruchou rastu
a nizkym vzrastem. Patfi sem i déti, u kterych neni rast adekvatni kvuli nedostatku rustového
hormonu, déti s Turnerovym syndromem nebo chronickou rendlni insuficienci a malé déti
narozené jako malé vzhledem k jejich gestacnimu véku (small for gestational age, SGA).
U dospélych, stejné tak jako u déti, udrzuje somatropin normalni skladbu téla zvySovanim
retence dusiku, stimulaci narlstu kosterniho svalstva a mobilizaci télesného tuku. Visceralni
tukova tkan je cCasteCné citliva na somatropin. Kromé zvySené lipolyzy navic snizuje
somatropin ukladani triacylglycerolt do tukovych zasob. Sérové koncentrace IGF-I (inzulin-
like growth factor — 1), IGFBP3 (inzulin-like growth factor binding protein 3) se u€inkem
somatropinu zvysuiji.

Somatrogon je glykoprotein slozeny z aminokyselinové sekvence hGH s jednou kopii C-
koncového peptidu (CTP, C-terminal peptide) z beta fetézce lidského choriogonadotropinu
(hCG, human chorionic gonadotropin) na N-konci a dvou kopii CTP (v tandemu) na C-konci.
Glykosylace a pocet CTP domén zodpovida za biologicky poloCas rozpadu somatrogonu,
diky némuz je umoznéno davkovani jednou tydné.

Str.10z12




Somatrogon se vaze na receptor GH a spousti kaskadu prenosu signalu vrcholici zménami
ristu a metabolismu. V souladu se signalizaci z receptoru GH vede vazba somatrogonu
k aktivaci signalni drahy STAT5b a zvySeni sérové koncentrace IGF-1. Bylo zjisténo, ze IGF-
1 se zvySuje v zavislosti na davce béhem Ié¢by somatrogonem, ¢asteéné zprostiedkujicim
klinicky ucinek. V dusledku toho stimuluji GH a IGF-1 metabolické zmény, linearni rast
a zvySuji rychlost ristu u pediatrickych pacientl s GHD.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povaZovat pfedmétné 1é€ivé pfipravky za vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni predmétnych
léCivych pFipravkl na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto
légivych pFipravk( pro Ié&bu pacientt v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zadkona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
IéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi 1é¢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 ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zdkona o 1é€ivech plati, Zze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba predmeétného léCivého pripravku
nebo lé&ivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvéa aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo léCivych pripravkl, kterym se
rozumi nedostatedné pokryti aktuélnich potreb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZzena dostupnost a ucinnost lécby
pacientii 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 Ié€ivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze pfi nedostatku
predmétnych IéCivych pfipravkl bude ohrozena dostupnost a uc€innost 1éCby pacientl
v Ceské republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zarfazeni predmétnych IécCivych pfipravkll na Seznam podle § 77c¢ odst. 2
zakona o léCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZzeno hrozici nedostatenou zasobou
predmétnych lé€ivych pfipravku, 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 z&kladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych IéCivych pfipravkl
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

Str.11z12



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: 2. bfezna 2023
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