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

Praha 18. duben 2023
C.j.: MZDR 9767/2023-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: $10/2023

MZDRX01001P5

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
EYLEA Bayer AG
0193696 40MG/ML INJ SOL VIA EU/1/12/797/002 Leverkusfen Né,rnecko
1X0,1ML+1FILTRJ ’
EYLEA Bayer AG
0193695 40MG/ML INJ SOL ISP EU/1/12/797/001 y .
1X0.09ML Leverkusen, Némecko

(dale jen ,léCivé pripravky EYLEA®).

Oduvodnéni:

Dne 23. 3. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohrozeni dostupnosti 1é&ivych pripravkd EYLEA ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 22. 3. 2023, ¢&. j- sukl72584/2023, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 9767/2023-1/OLZP, uvedl|, ze dne 9. 3. 2023 obdrzel podnét zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti BAYER s.r.o., se sidlem Siemensova 2717/4,
155 00 Praha 5 — Stodulky, ICO: 005 65 474 (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci), k zafazeni léCivych pfipravkd EYLEA na Seznam.
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Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci se dadvodné obava, ze s ohledem na masivni
distribuci 1é8ivych pfipravki EYLEA mimo Gzemi Ceské republiky je vyznamné ohroZzena
dostupnost a uginnost 1é&by pacientu v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu
zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v podnétu mimo jiné uvadi nasledujici:
,U uvedenych Pripravk( existuji vyrobni omezeni, ktera brani jeho zvySené produkci
a dodavani na Cesky trh v zasadné vétsim mnozstvi, pficemz v dusledku dalsi zvySujici se
distribuce Pripravkt do zahrani¢i a nedostatecného pokryti aktualni potfeby pacientt
v Ceské republice bude ohroZena dostupnost a ucinnost 1ééby pacientt v Ceské republice
s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani
zdravotnich sluzeb.“

Lécivé pripravky EYLEA jsou dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovany u dospélych
k 1é¢bé neovaskularni (vihké) formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD),
poruchy zraku zpUsobené makularnim edémem v dUsledku okluze retinalni zily (RVO) (vétve
retinaini zily (BRVO) nebo centralni retinalni zily (CRVO), poruchy zraku v dusledku
diabetického makularniho edému (DME) a poruchy zraku v didsledku myopické chorioidalni
neovaskularizace (myopicka CNV).

Lécivy pfipravek EYLEA v lékové formé injek&niho roztoku v pfedplnéné injekCni stfikacce je
dale indikovan u pfed¢asné narozenych déti k léCbé retinopatie nedonosSenych (retinopathy
of prematurity, ROP) s postizenim zény | (stadium 1+, 2+, 3 nebo 3+), zény Il (stadium 2+
nebo 3+) nebo AP-ROP (agresivni posteriorni ROP).

Na trhu v Ceské republice nejsou v ATC skuping S01LAO05 (oftalmologika; latky k terapii
oCnich vaskularnich poruch; antineovaskularizani latky; aflibercept) aktualné dostupné
zZadné jiné registrované Iécivé pfipravky.

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach légivych ptipravkt EYLEA do lékaren a

poskytovatelim zdravotnich sluzeb, vCetné dat o distribuci do zahranici, a to za obdobi
od unora 2022 do ledna 2023:

] Nazev Ié&ivého pripravku Dodavky do lékaren Dodavky
Koéd SUKL . a zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu v, « o
zarizeni odbérateliim
EYLEA 3 061
0193696 40MG/ML INJ SOL VIA 8 928 (25,5 %)
1X0,1ML+1FILTRJ ’
EYLEA 330
0193695 40MG/ML INJ SOL ISP 38 394 (0.9 %)
1X0,09ML ’

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti dosel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivych pripravkli EYLEA jiz dostateéné nepokryva aktualni potieby pacientti 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 pFipravka
na Seznam dle § 77c zakona o IéCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude
ohroZena dostupnost a uginnost 1é8by pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb.
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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 pfipravku patfi IéCivé pripravky EYLEA do farmakoterapeutické
skupiny oftalmologika/latky uréené k Ié¢bé neovaskularizace v oblasti oka, ATC kod:
SO01LAO05.

Lécivé pfipravky EYLEA jsou uvadény na trh v Iékové formé injek¢ni roztok (injekce).

Lécivé pripravky EYLEA jsou dle souhrnu Udajl o pfipravku indikovany u dospélych k lé¢bé
neovaskularni (vihké) formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD), poruchy
zraku zpusobené makularnim edémem v dasledku okluze retinalni zily (RVO) (vétve retinalni
zily (BRVO) nebo centralni retinalni zily (CRVO), poruchy zraku v dusledku diabetického
makularniho edému (DME) a poruchy zraku v dasledku myopické chorioidalni
neovaskularizace (myopicka CNV).

Lécivy pfipravek EYLEA v lékové formé injek&niho roztoku v pfedplnéné injekCni stfikacce je
dale indikovan u prfed¢asné narozenych déti k lécbé retinopatie nedonosenych (retinopathy
of prematurity, ROP) s postizenim zény | (stadium 1+, 2+, 3 nebo 3+), zény Il (stadium 2+
nebo 3+) nebo AP-ROP (agresivni posteriorni ROP).

Vékem podminéna makularni degenerace (Casto se pouziva zkratka AMD z anglického
vyrazu age-related macular degeneration) je onemocnéni centra sitnice, tzv. Zluté skvrny.
Ma zasadni vliv na zrak a Zivot postizenych.

Postizeni mohou vidét Sedou skvrnu nebo stin uprostfed zorného pole. Céary a objekty jsou
vnimany zkreslené nebo ,posunuté®“. Mize také dochazet ke zménam v barevném vidéni.

AMD je zplUsobena hromadénim produkti metabolismu a zni€enim bunék Zluté skvrny
(macula lutea). Dochazi k poklesu centralni zrakové ostrosti.

Periferni vidéni — a tim i urCitd moznost orientace v prostoru — je obvykle zachovana.
V pribéhu nemoci Ize jeSté rozeznat napf. obrysy v Casopise, ale postizeny uz jej nemuize
precist.

Vlhka forma AMD postupuje rychle a projevuje se rychlym a masivnim zhorSenim zraku.
Cévy prorustaji do sitnice a muze dochazet ke krvaceni, hromadéni tekutiny (edémim)
a také muze dojit k odchlipeni sitnice. Bunky sitnice jsou poSkozeny a odumiraji. Pokud se
nemoc neléci, mize dojit k Uplnému oslepnuti.

Z terapeutického hlediska tak zjevné lze povazovat léCivé pfipravky EYLEA za vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, zZe zafazeni léCivych pfipravkl
EYLEA na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti téchto |éCivych
pripravki pro lébu pacientl v Ceské republice.

Str.3z5



Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lIéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lé¢ivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucinnost lIééby pacientt 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 tfeti zakona o Ié&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo léSivych pfipravkl jiz dostateéné nepokryvéa aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo IéCivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost Iécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podklad( a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o Ié€ivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivych
pripravk EYLEA bude ohroZena dostupnost a uginnost 1é&by pacient(i v Ceské republice
s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivych pfipravkll EYLEA na Seznam podle § 77¢c odst. 2 zakona
o léCivech. S ohledem na skute¢nost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano za ucelem
ochrany vefejného zdravi, které je ohroZeno hrozici nedostateCnou zasobou IéCivych
pripravkl EYLEA, 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 zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych léCivych pfipravki
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: 18. dubna 2023
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