MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 20. GUnora 2019
& j.- MZDR 2911/2019-4/OLZP
Sp. zn. OLZP: $1/2019
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OPATRENi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo") jako pfisludny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. q) zékona ¢. 378/2007 Sb., o Iégivech a o zméndach
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o lé€ivech), ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen
,zakon o léCivech"), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjsich pfepisu (dale jen ,spravni fad")

zafazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o lécivech nasledujici I&givy pfipravek
na seznam lécivych pfipravkd, jehoZ distribuci do zahrani¢i maiji distributofi povinnost hlasit
Statnimu Gstavu pro kontrolu lé€iv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o lé&ivech
(dale jen ,Seznam"):

Kéd SUKL mazevigcivois Registiatni tiala | o el reanoliug
pfipravku o registraci
PULMOZYME 1MG/ML ROCHE s.r.0.. Praha
0015369 52/ 270/95-C s : :
INH SOL 6X2.5ML Ceska republika

(dale jen ,léCivy pfipravek PULMOZYME"),
Oduvodnéni:

Dne 11. 1. 2019 obdrzelo Ministerstvo podani spole¢nosti ROCHE s.r.o., se sidlem
Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, ICO: 49617052 (dale jen ,spole¢nost ROCHE"Y),
ktera je drZitelem rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku PULMOZYME. Spoleénost
ROCHE poukazala na to, Zze dne 20. 12. 2018 ji byla doru¢ena vyzva Statniho Ustavu
pro kontrolu lé&iv (dale jen ,Ustav) k piedlozeni dokladil ve véci $etfeni dodavek lé&ivého
pfipravku PULMOZYME. Zvyzvy vyplynulo, Ze Ustav provedl $etfeni u distributord,
jejichz prostrednictvim spole¢nost ROCHE dodava lécivy pripravek PULMOZYME na &esky
trh a zjistil, Ze distributofi eviduji nekryté objednavky tohoto pfipravku z |ékaren v objemu cca
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600 baleni. Z odpovédi spole¢nosti ROCHE na vyzvu Ustavu ze dne 3. 1. 2019 vyplyva,
Ze dodavky lécivého pfipravku PULMOZYME na Cesky trh by mély byt dostate€né k pokryti
potieb pacientt. Pokud si lékarny presto stéZuji na nedostupnost lécCiveho pfipravku
PULMOZYME, nezbyva nez dovozovat, ze Cast dodavek pfipravku uréenych pro Ceské
pacienty je pfedmétem vyvozu Ci distribuce do zahraniéi, na coz spole¢nost ROCHE
poukazala.

V této souvislosti spole¢nost ROCHE pozadala Ustav o zvaZeni pfedani podnétu
na Ministerstvo, aby pro tcely zajisténi dostupnosti l1&€Civého pfipravku PULMOZYME vydalo
opatfeni obecné povahy dle § 77 odst. 2 zakona o lécivech, kterym zaradi léCivy pfipravek
PULMOZYME na Seznam. Podnét k Ustavu byl Ministerstvu zaslan na védomi.

Spoleénost ROCHE v podnétu uvadi, ze ,[p]fipravek PULMOZYME, obsahujici léCivou latkou
dornasum alfa (dornaza alfa), je indikovan k léché cystické fibrozy ke zlepSeni plicnich funkci
a oddaleni nevratné destrukce plicni tkané. Cysticka fibroza (déle téz jen ,CF") je zdvainé
dédicné (autosomalné recesivni) onemocnéni vyskytujici se v populaci ve stabilni prevalenci
1:8630 Zivé narozenych déti. Data jsou presna vzhledem k povinnému plosnému Screeningu
CF. Onemocnéni postihuje nejzévaznéji dychaci a travici ustroji, které poskozuje zejméena
tvorbou velmi vazkého hlenu. Toto je zdrojem velmi zavaznych komplikaci jako adnatni
infekce, kardiopulmonalni selhani i s moZnosti amrti. Pravé mukolyticka lécba, spolecné
s fyzikalni a antibiotickou terapii je zékladem terapeutického schématu CF. Lécba dornazou
alfa je indikovana po selhani mukolytik. Dle indikacniho omezeni je dornasum alfa hrazena na
zékladé preskripce lékare pracovisté, které zajistuje péci o pacienty s CF, pii zajisténi dobre
spoluprace pacienta: a) pri zhorsovéani funkce plic a/nebo b) pfi objeveni se hnisavého sekretu
v dychacich cestach (vykaslaného sputa nebo odsatého sekretu). Lécba se zahajuje ihned,
jakmile se objevi néktery ze dvou vySe uvedenych pfiznaktu. Po Sestimésicni inhalaci se
zhodnoti tcinek. Prokaze-li se pfiznivy efekt, lécba pokracuje. Pripravek PULMOZYME je
jedinym dostupnym pfipravkem s Gcinnou latkou dornasum alfa v Ceské republice. “

Ministerstvo na zakladé podani spoleénosti ROCHE, vyzvalo Ustav ke sdéleni Gdajl tykajici
se vyvozu & distribuce lé&ivého pripravku PULMOZYME do zahranici, které ma Ustav
k dispozici.

Z udajii  poskytnutych Ustavem vyplyva, Ze kvyvozu ¢&i distribuci Ié¢ivého pfipravku
PULMOZYME do =zahrani¢i dochazi, coZz vyznamnym zpusobem negativné ovlivnilo
dostupnost tohoto Ié¢ivého pfipravku pro ¢eské pacienty.

Ministerstvo posoudilo informace predané Ustavem a spoleénosti ROCHE a uvadi nasledujici:

Cysticka fibréza (CF) je vrozené onemocnéni vyvolané mutacemi genu pro transmembranovy
regulator vodivosti (CFTR) s plicnimi a mimoplicnimi projevy. Farmakoterapie plicniho
postizeni u CF je cilena predev§im na mukostazu, bakterialni infekci a neutrofilni zanét. Lécba
mimoplicnich projevi CF se tyka zejména pankreatické insuficience, deficitu vitaminu
rozpustnych v tucich, stfevni obstrukce, diabetu, hepatopatie a osteoporézy. Ve fazi vyzkumu
je v soucasnosti genova léEba CF a terapie cilena na jednotlivé mutace genu CFTR.



K farmakologickému ovlivnéni porusené mukociliarni clearance u CF je k dispozici fada
vseobecné uZivanych légivych pripravkl obsahujici légivé latky ambroxol, acetylcystein,
mesna, tak i léCivé pfipravky pro CF specifické, a to milimolarni roztok amiloridu, hypertonicky
roztok NaCl a dornéza alfa, které se uplatniuji pfi inhalaéni lé&bé.

Dulezitym postupem v Ié¢bé& bronchopulmonalniho onemocnéni je inhalaéni lééba vyuzivana
k podavani aerosolovych nebo praskovych forem léebnych pfipravki. Kromé béznych
davkovanych aerosolu (MDI) a praskovych inhalatort (DPI) se pouzivaji k podavani roztoku
leCiv vykonné kompresorové inhalatory s tryskovymi nebulizatory.

Lécivy pfipravek PULMOZYME patii do farmakoterapeutické skupiny — Expektorancia, kromé
kombinaci s antitusiky; mukolytikum. Léc&iva latka domasum alfa je fosforylovana
a glykosylovana lidska deoxyribonukleaza | (rhDN&za), ziskana z ovarialnich bunék ¢inského
kfeCka (CHO) rekombinantni DNA technologii. Légivy pfipravek PULMOZYME je indikovan
k 1éCbé cystickeé fibrozy ke zlepseni plicnich funkci a oddaleni nevratné destrukce plicni tkané
u pacientl, ktefi jsou star$i Slet a jejich plicni kapacita je vy$§i nez 40 % predpokladané plicni
kapacity. DoporuCovana davka je 2 500 jednotek (= 2,5 mg) jednou denné, Eemuz odpovida
inhalace nefedéného obsahu jedné ampule - 2,5 ml roztoku. Optimalnich terapeutickych
vysledkd byva u vétsiny pacientl dosahovano pfi kazdodennim kontinualnim podavani.
V ATC skupiné RO5CB — mukolytika neni v Ceské republice dostupny Zadny dalsi IéCivy
pfipravek s indikaci cysticka fibréza, ktery ma obdobny zplsob aplikace (roztok urdeny
k inhalaci, ktery se aplikuje tryskovym nebulizérem pohanénym stlatenym vzduchem).

LeCivy pfipravek PULMOZYME je z hlediska pouZiti v terapeutické praxi vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot se jedna o zivot zachrafuijici
leCivy pripravek a soucasné se jedna o léivy pfipravek nenahraditelny a pfipadny vyvoz
Ci distribuce do zahrani¢i by tak mohly zplUsobit nedostupnost tohoto lé&ivého pFipravku
pro léébu pacientl v Ceské republice.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o |éivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich leciv vydavéa opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lééivy
pripravek, pfi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a aéinnost 16ééby pacienty
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluZeb, a vede seznam takovych léGivych pfipravkd.©

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tieti zakona o lédivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zakladé
vyhodnoceni uvedenych skuteénosti dojde k zavéru, Ze aktualni zésoba predmétného
léciveho pripravku nebo IéCivych pripravku jiz dostatecné nepokryva aktualni potfeby pacientt
v Ceské republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo lécivych pripravka,
kterym se rozumi nedostatecné pokryti aktuélnich potreb pacienti v Ceské republice danym
lécivym pripravkem nebo lécivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a uéinnost Iééby
pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym
oviivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto informaci,
a to vcetné podkladii a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru dosel.”

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77c odst. 2 zakona o lé¢ivech vyhodnotilo informace
pfedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o lédivech tak,



Ze pfi nedostatku lécivého pfipravku PULMOZYME bude ohrozena dostupnost a ucinnost
lé&by pacienti v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni
péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednéni s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni uvedeného Ié€ivého pfipravku PULMOZYME na Seznam podle
ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech. S ohledem na skute¢nost, Ze opatieni obecné
povahy je vydavano za uéelem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZeno hrozici
nedostateénou zasobou légivého prfipravku PULMOZYME, coz vyplyva z vySe uvedeneho,
byla vsouladu s ustanovenim § 173 odst. 1 véty ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu
stanovena Uéinnost opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vye uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych lécivych piipravkl
na Seznam podle ustanoveni § 11 pism. q) a ustanoveni § 77¢ odst. 2 zakona o léCivech.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho radu
podat opravny prostiedek. Opatieni obecné povahy nabyva Gcinnosti dnem nasledujicim
po dni jeho vyvéseni. Do opatieni obecné povahy a jeho odivodnéni muzZe podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatreni
vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniel
vedouci oddéleni
lé€iv a zdravotnickych prostredku

Vyvéseno dne: 20. unora 2019



Dolozka autorizované konverze do dokumentu obsaZeného v datové zpravé

Sdé€luji, ze tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod pofadovym Cislem 116150109-247292-
190220152516, skladajici se z 4 listl, se doslovné shoduje s obsahem vstupu.

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost Gdaji obsazenych v dokumentu a jejich soulad s pravnimi ptedpisy.

Zajistovaci prvek:

bez zajistovaciho prvku

Subjekt, ktery autorizovanou konverzi dokumentu provedl:

Ministerstvo zdravotnictvi

Datum vyhotoveni dolozky:
20.2.2019

Jméno, piijmeni a podpis osoby, ktera autorizovanou konverzi dokumentu provedla:
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116150109-247292-190220152516

Olga Cmejlova

Poznamka:

Kontrolu této dolozky Ize provést v centralni evidenci doloZek pristupné zpiisobem umoznujicim dalkovy pristup na adrese
https://www.czechpoint.cz/overovacidolozky.
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