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

Praha 14. bfezen 2023
C.j.: MZDR 5660/2023-4/0LZP
Sp. zn. OLZP: S7/2023

MZDRX01NMBXM

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®):

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

TRESIBA Novo Nordisk A/S,

0193822 100U/ML INJ SOL 5X3ML EU/1/12/807/007 Bagsvaerd, Dansko

TRESIBA Novo Nordisk A/S,

0193826 200U/ML INJ SOL 3X3ML EU//12/807/013 Bagsvaerd, Dansko

(dale jen ,léCivé pFipravky TRESIBA®).

Oduvodnéni:

Dne 17. 2. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivych piipravki TRESIBA ve smyslu § 77¢
zakona o Iécivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 16. 2. 2023, ¢&. j- sukl44422/2023, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 5660/2023-2/OLZP, uved|, Zze dne 9. 2. 2023 podnét zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci, spoleCnosti Novo Nordisk s.r.0., se sidlem Karolinska 706/3,
186 00 Praha 8 — Karlin, ICO: 250 97 750 (dale jen ,zastupce drZitele rozhodnuti
o registraci), tykajici se zadosti o zafazeni léCivych pfipravkll TRESIBA na Seznam.
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Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci ve svém podnétu uvadi, ze dle obdrzenych
informaci z centraly drzitele rozhodnuti o registraci Ize kvili zvySené poptavce po léCivych
pripravcich TRESIBA divodné ocekavat, Ze mlze dochazet k ob&asnym nedostatkiim
v dodavkach, které budou ziejmé pretrvavat po cely rok 2023.

Ustav k tomuto dodal, Ze dne 25. 1. 2023 obdrzel nasledujici oznameni drzitele rozhodnuti
o registraci o preruSeni uvadéni na trh z kapacitnich/distribu¢nich divodu (neocekavané
vySSi nez planovana poptavka po pfipravku):

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Datum platnosti Predpoklaq obnoveni
DoplInék nazvu od dodavek
TRESIBA
0193826 100U/ML INJ SOL 5X3ML 25. 1. 2023 24. 2. 2023

Leécivé pripravky TRESIBA jsou dle platného souhrnu udajl o pfipravku indikovany k 1é¢bé
diabetu mellitu u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 1 roku.

Na trhu v Ceské republice nejsou v ATC skupin& A10AE06 (insuliny a analoga dlouze
pusobici, k injekéni aplikaci; insulin degludek) aktualné dostupné zadné jiné registrované
I€Civé pFipravky.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach Ié&ivych pripravkl TRESIBA

do lékaren a poskytovatellm zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od ledna 2022 do prosince 2022:

Nazev lé&ivého biipravku Dodavky do lékaren Dodavky
Koéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu v, « o
zarizeni odbérateliim
TRESIBA 0
0193822 100U/ML INJ SOL 5X3ML 29.297 (0 %)
TRESIBA 10.289
0193826 200U/ML INJ SOL 3X3ML 302.583 (3,3 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutednosti doSel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
légivych pFipravkil TRESIBA jiz dostate¢né& nepokryva aktuélni potfeby pacientd v Ceské
republice. Lécivé pfipravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni IéCivych 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 odbérateltiim prfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaja o pfipravku patfi IéCivé pripravky TRESIBA do farmakoterapeutické
skupiny antidiabetika. Inzuliny a analogy dlouze pusobici, k injekéni aplikaci, ATC koéd:
A10AEO06.
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Lécivé pfipravky TRESIBA jsou uvadény na trh v Iékové formé injekéni roztok.

Lécivé pripravky TRESIBA jsou dle souhrnu Udaji o pfipravku indikovany k Ié¢bé diabetu
mellitu u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 1 roku.

Diabetes mellitus (DM) je skupinou chronickych onemocnéni metabolismu cukrq,
jejichz spole€nym symptomem je hyperglykemie. Prevalence DM je celosvétové narustajici.
V soucasné dobé uvadi statistiky pfes 415 miliont osob s touto nemoci, pfi¢emz naprosta
vétdina jsou diabetici 2. typu. Diabetes mellitus 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 léCby. V patogenezi
DM2T hraje roli porucha citlivosti perifernich tkani na inzulin a porucha sekrece inzulinu.
Chronickd hyperglykemie vede k endotelidini dysfunkci a ke vzniku mikro
a makrovaskularnich pozdnich komplikaci, které jsou nej¢astéjsi pficinou mortality i morbidity
diabetiku.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat IéCivé pfipravky TRESIBA za vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni IéCivych pripravki
TRESIBA na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto Iécivych
pripravka pro lébu pacient v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost Iééby pacienti v Ceské
republice s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravki.

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o IéCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lecivého pfipravku
nebo léSivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktuélni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IléCivych pripravkl, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktualnich potfeb 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 vcetné podklad( 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 pii nedostatku lé&ivych
pripravkil TRESIBA bude ohroZena dostupnost a Gé&innost |é&by pacientt v Ceské republice
s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivych pfipravki TRESIBA na Seznam podle § 77c odst. 2
zakona o léCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
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za UCelem ochrany verfejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostate¢nou zasobou
lécivych pfipravka TRESIBA, 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 pfipravki
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o léCivech.

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 opatreni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 14. bfezna 2023
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