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

Praha 9. kvéten 2024
C. j-- MZDR 11533/2024-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S10/2024

MZDRX01S37ZM

OPATRENiI OBECNE POVAHY

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

pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici lIéCivy pFipravek na seznam
léCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani€i maiji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o léCivech (dale jen ,Seznam®):

Kod SUKL Nazev Iecw(vaho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rqzhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
SANDIMMUN Novartis s.r.o., Praha
0015643 50MG/ML INF CNC SOL 59/123/83-C x L ’
10X5ML Ceska republika

(dale jen ,lécCivy pripravek SANDIMMUN®).

Oduvodnéni:

Dne 15. 4. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti 1é&ivého pripravku SANDIMMUN ve smyslu
§ 77c zakona o IéCivech.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl91954/2024, zalozeném do spisu pod &. . MZDR
11533/2024-1/OLZP uved|, ze dne 9. 4. 2024 obdrzel od drzitele rozhodnuti o registraci
informaci o paralelnim vyvozu do zahrani¢i u léCivého pFipravku SANDIMMUN. DrZitel
rozhodnuti o registraci uvadi, ze vyvoz léCivého pFipravku SANDIMMUN eviduje od listopadu
2023. Soucasné uvadi, ze se obava dalSich vyvoz( do zahrani¢i a informuje o tom, ze
v pfipadé takové situace by nebyl schopny jiz pokryt potfeby Ceského trhu a doSlo by
k prerudeni uvadéni légivého piipravku SANDIMMUN natrh v Ceské republice.
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LéCivy pripravek SANDIMMUN je dle platného souhrnu udaji o pfipravku pouzivan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

= Transplantace parenchymatéznich organ
- prevence odmitnuti transplantatli parenchymatéznich organd,

- lécba bunélné rejekce transplantatu u nemocnych |éCenych dfive jinymi
imunosupresivy.

= Transplantace kostni dfené

- prevence odmitnuti transplantatd po alogenni transplantaci kostni dfené
a transplantaci kmenovych bunék,

- prevence nebo IéCba choroby z reakce mezi transplantatem a pfijemcem (GVHD).

Lécivy pfipravek SANDIMMUN je aktualné jedinym registrovanym I|éCivym pfipravkem
v lékové formé koncentrat pro infuzni roztok, k intravenéznimu podani, v ATC skupiné
LO4ADO1 (inhibitory kalcineurinu; cyklosporin), ktery je dostupny na trhu v Ceské republice.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivého pripravku SANDIMMUN
do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od dubna 2023 do brfezna 2024

Nazev l6&ivého pFioravk Dodavky do Iékaren Dodavky
Kod SUKL N p P u a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
SANDIMMUN 9
0015643 50MG/ML INF CNC SOL 638 124 9
10X5ML (124 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skute¢nosti dodel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
légivého pripravku SANDIMMUN jiz dostate&né nepokryva aktuaini potfeby pacientti v Ceské
republice. LéCivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplniuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni léCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientl bude
ohroZzena dostupnost a G&innost 1é&by pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il.
Ministerstvo vyhodnotilo informace pfedané Ustavem a uvadi nasleduijici:

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

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi 1&Civy pfipravek SANDIMMUN do farmakoterapeutické
skupiny imunosupresiva, inhibitory kalcineurinu; ATC kod: LO4AADO1.

LécCivy pFipravek SANDIMMUN je uvadén na trh v Iékové formé koncentrat pro infuzni roztok.

LéCivy pripravek SANDIMMUN je dle platného souhrnu udaji o pfipravku pouzivan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

= Transplantace parenchymatéznich organ(
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- prevence odmitnuti transplantatl parenchymatéznich organu,

- |é¢ba bunélné rejekce transplantatu u nemocnych I[éCenych dfive jinymi
imunosupresivy.

» Transplantace kostni dfené

- prevence odmitnuti transplantatl po alogenni transplantaci kostni dfené
a transplantaci kmenovych bunék,

- prevence nebo léCba choroby z reakce mezi transplantatem a pfijemcem (GVHD).

Léciva latka cyklosporin (znamy také jako cyklosporin A) je cyklicky polypeptid slozeny z 11
aminokyselin. Je to silné imunosupresivum prodluzujici u zvifat pfezivani alogennich
transplantatll kuze, srdce, ledvin, pankreatu, kostni dfené, tenkého stfeva a plic. Studie
ukazuji, ze cyklosporin tlumi reakce zprostfedkované bunkami, v€etné imunity vUci
alotransplantatu, dale opozdénou kozni precitlivélost, experimentalni alergickou
encefalomyelitidu, Freundovu adjuvantni artritidu, reakce mezi transplantatem a pfijemcem
(GVHD) a také tvorbu protilatek T lymfocyty. U Clovéka byly provedeny uspésné
transplantace parenchymatoéznich organ a kostni diené s pouzitim cyklosporinu k prevenci
a k lécbé rejekce a GVHD. Cyklosporin byl uspésné pouzit u hepatitidy C (HCV) pozitivnich
a HCV negativnich pfijemcu transplantata jater. LéCebné U€inky cyklosporinu byly prokazany
také u raznych stava, o nichz se vinebo predpoklada, Ze jsou autoimunniho pavodu.

Vzhledem ke skute€nosti, Ze léCivy pfipravek SANDIMMUN s léCivou latkou cyklosporin se
pouziva pfi transplantacich parenchymatoznich organl jako jsou plice, ledviny nebo jatra,
apfi transplantacich kostni dfené, je postaveno najisto, Zze z terapeutického hlediska
je vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni IéCivého pfipravku
SANDIMMUN na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto IéCivého
pripravku pro lé8bu pacienti v Ceské republice.

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

Dle § 77¢c odst. 1 véty tfeti zakona o 1é&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skute¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pripravku
nebo [é¢ivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktuélni potfeby pacientli v Ceské
republice a nedostatkem tohoto IéCivého pripravku nebo léCivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym Ié&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost Ilécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladl a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru
doSel.”
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Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zékona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze pfi nedostatku lé&ivého
pripravku SANDIMMUN bude ohroZena dostupnost a G&innost léby pacientli v Ceské
republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivého pfipravku SANDIMMUN na Seznam podle § 77¢ odst. 2
zakona o léCivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany verejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivého pfipravku SANDIMMUN, 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 vyvésenitohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného IéCivého 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 odlvodnéni 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 IéCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 9. kvétna 2024
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