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

Praha 17. ¢ervna 2020
C. j-- MZDR 22107/2020-5/0LZP
Sp. zn. OLZP: $16/2020

MZDRX01AP98J

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. q) zdkona &€. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zmé&nach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisli (dale
jen ,zakon o léCivech®), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona &. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich prepisl (dale jen ,spravni fad*)

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o |éCivech nasledujici 1é€Civy pFipravek
na seznam lécCivych pfipravkdl, jehoz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech
(dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !orlpravku Registraéni &islo Drzitel ro.zhod!1ut|
Dopinék nazvu o registraci

BEXSERO GSK Vaccines S.r.L,
0193805 INJ SUS 1X0,5ML+J EU/1/12/812/001 Siena, Italie

(déle jen ,lé&ivy pipravek BEXSERO").

Oduvodnéni:

Dne 20. 5. 2020 obdrZzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav’) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivého pripravku BEXSERO ve smyslu
ustanoveni § 77c zakona o IéCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 19. 5. 2020, &. j. sukl124055/2020, zaloZzeném do spisu
pod €. j. MZDR 22107/2020-1/OLZP, uvedl, Ze reaguje na zadost Ministerstva o vyhodnoceni
aktualni situace tykajici se lé€ivého pfipravku BEXSERO ve smyslu ustanoveni § 77c¢ odst. 1
zakona o lécivech.

Lécivy pfipravek BEXSERO je dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovan k aktivni
imunizaci jedincl od 2 mésicu véku a starSich proti invazivnimu meningokokovému
onemocnéni zpusobenému kmeny Neisseria meningitidis skupiny B. Pfi vakcinaci je potfeba
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zvazit dusledky invazivniho onemocnéni v riznych vékovych skupinach a také variabilitu
epidemiologie antigenu u kmenu skupiny B v rliznych geografickych oblastech. Tuto vakcinu
je tfeba pouzivat v souladu s oficialnimi doporucenimi.

V ATC skupiné JO7AHO09 (vakciny; meningococcus B, multikomponentni vakcina) je dale
registrovany a na trhu v Ceské republice dostupny légivy pfipravek:

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod!wtl
DoplInék nazvu o registraci
Pfizer Europe MA
TRUMENBA
0222254 INJ SUS 1X0.5ML | EU/1/17/1187/001 EEIGI,BZ;uizeIIeS,

(dale jen ,l&givy pripravek TRUMENBA®).

Lécivy pripravek TRUMENBA je dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovan k aktivni
imunizaci osob ve véku od 10 let a starSich proti invazivnimu meningokokovému
onemocnéni zpasobenému kmeny bakterie Neisseria meningitidis sérotypu B. Tuto vakcinu
je tfeba pouzivat v souladu s oficialnimi doporucenimi.

Lécivy pfipravek BEXSERO a IéCivy pfipravek TRUMENBA nelze povazovat za vzajemné
nahraditelné z davodu pouziti lécivych pripravkl u jinych vékovych kategorii. Z tohoto
davodu lécivy pripravek TRUMENBA nebude pfedmétem dalSiho posuzovani.

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkach légivého pFipravku

BEXSERO do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci
do zahranidi, a to za obdobi od bfezna 2019 do bfezna 2020:

Nazev lé&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu e « o
zarizeni odbérateliim
BEXSERO 0
0193805 INJ SUS 1X0,5ML+J 73.561 (0 %)

Spole¢nost GSK uvedla, Ze |éCivy pfipravek BEXSERO je od 1. 5. 2020 pIné hrazen
kategorii je to jedina vakcina, ktera nema na trhu alternativu. Jedna se o medicinskou
potfebu. Konkurencéni vakcina (IéCivy pfipravek TRUMENBA) je indikovana az pro déti
od 10 let véku. Pokud by se léCivy pfipravek BEXSERO vyvezl, ¢eské déti by nemély
moznost byt oCkovany dle aktualniho o&kovaciho kalendare.

V zemich Evropské unie je léCivy pfipravek BEXSERO registrovan, ale neni dostupny
na v8ech trzich. Také cena v ramci uhrady ze zdravotniho pojisténi je niz§i cca o jednu
tretinu nez v sousednim Némecku, Slovensku a Rakousku, kde je vakcina dostupna pouze
na privatnim trhu. Existuje zde realna obava a riziko, ze by doslo k distribuci do zahranicCi
ze strany distributor témér okamzité.

Spole¢nost GSK odhaduje navy3eni prodeju v ramci davek vychazejicich z oCkovaciho
kalendafe pro danou vékovou kohortu a dale rozoCkované déti od 1. 11. 2019
az 0 100.000 davek rocné.
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Vzhledem ke komplexnosti vyrobniho a planovaciho cyklu (trva téméfF dva roky)
by spole€nost nebyla schopna reagovat na zvy$enou potfebu v pfipadé distribuce &i vyvozu
do zahranic€i.

Dale byl spoleénosti GSK zaslan aktualni stav zasob a plan dodavek légivého pfipravku
BEXSERO:

o sklad spole€nosti GSK k 11. 5. 2019 obsahuje 67.000 davek,
e sklad u distributort k 11. 5. 2019 obsahuje 5.915 davek,
e planované dodavky v horizontu 6 mésict odpovidaji po¢tu 56.332 davek.

Ustav dale uved!, Ze z divodu sniZeni ceny lé&ivého pfipravku BEXSERO a jeho uhrady
z vefejného zdravotniho pojisténi od 1. 5. 2020 nelze v sou€asné dobé posoudit, zda
a v jakém rozsahu muze byt 1éCivy pfipravek pfedmétem vyvozu, nebot’ data o vyvozu jsou
Ustavu poskytovana zpétné (data za kvéten 2020 budou Ustavu dostupna nejdfive
21. 6. 2020). Lécivy pripravek BEXSERO by vsak v pfipadé preruseni dodavek byl posouzen
jako nenahraditelny, nebot nema na trhu v Ceské republice alternativu a takova situace
by vedla k tomu, Ze by pacienti nemohli byt oCkovani v souladu s oCkovacim kalendafem.
Z tohoto diivodu Ustav povaZuje obavu z ohroZeni dostupnosti za opravnénou a navrhuje
zaradit IéCivy pfipravek na Seznam dle § 77c zakona o |éCivech. Zarovef navrhuje provést
po nasledujicich tfech mésicich vyhodnoceni dostupnych dat. Pokud se po této dobé
prokaze, Ze u lécivého pfipravku BEXSERO nehrozi nebezpeli nedostateCného pokryti
aktualnich potieb pacientd v Ceské republice, Ustav sdéli tuto informaci Ministerstvu
zdravotnictvi a Ustavem bude navrzeno, aby byl 1é8ivy pripravek BEXSERO ze Seznamu
vyfazen.

Ustav dospé&l k zavéru, Ze aktudlni zasoba lé&ivého pripravku BEXSERO jiz nemusi
dostateéné pokryvat aktualni potfeby pacientd v Ceské republice. Légivy pfipravek
BEXSERO je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a jsou splnény podminky
jeho zafazeni na Seznam. Nedostateénym pokrytim potfeb pacientll bude dle Ustavu
ohroZena dostupnost a uginnost lééby pacientl 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 lékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbératelim ptedana Ustavem.

Dne 26. 5. 2020 obdrzelo Ministerstvo informaci od spole¢nosti GSK, zalozenou do spisu
pod €. j. MZDR 22107/2020-3/OLZP, Ze za uplynulé 3 tydny doSlo k prodeji téméF 40.000
davek lécivého pfipravku BEXSERO, coz predstavuje vyraznou, az neotekavanou proporci
stavajicich zasob.

Ministerstvo vyhodnotilo specificnost dané situace, tj. nové uzakonéna plna uhrada
z vefejného zdravotniho pojisténi pro détské pacienty do 6 mésict véku a snizeni maximalni
ceny légivého pripravky BEXSERO na trhu na uzemi Ceské republiky a dospélo k zavéru,
Ze existuje divodna obava, zZe aktualni zasoby |écCivého pfipravku BEXSERO jiz dostate¢né
nepokryvaji aktudlni potfeby pacient’ v Ceské republice. Ministerstvo se ztotoZfiuje s vyse
uvedenym, zejm. pak s presumovanym navySenim poptavky i s ddvodnymi obavami
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(s ohledem na sniZeni ceny IéCivého pfipravku BEXSERO), Ze bude tento 1é€ivy pfipravek
distribuovan ¢i vyvazen do zahrani€i, kde by mohly byt pro distributory vyhodnéjsi
ekonomické podminky. Ministerstvo na uvod zdlrazfiuje, Ze jeho primarnim zamérem je
zajisténi dostupnosti 1éCivého pfipravku BEXSERO v dostate€ném mnozstvi tak, aby byly
pokryty potfeby pacientd v Ceské republice, které diky uhradé z prostfedk( vefejného
zdravotniho pojiSténi vyrazné vzrostou.

Podle souhrnu Udajli o pfipravku patfi lécivy pfipravek BEXSERO do farmakoterapeutické
skupiny meningokokové vakciny, ATC kod: JO7AHO9.

Na trh je uvadén v Iékové formé injekni suspenze.
Jedna davka (0,5 ml) IéCivého pfFipravku BEXSERO obsahuje:

¢ 50 mikrogramu Neisseriae meningitidis classis B NHBA proteinum fusium,

e 50 mikrogramu Neisseriae meningitidis classis B NadA proteinum,

o 50 mikrogram( Neisseriae meningitidis classis B fHbp proteinum fusium,

e 25 mikrograml Neisseriae meningitidis classis B (stirpe NZ98/254) membranae
externae vesiculae méfené jako mnozstvi celkové bilkoviny obsahujici PorA P1.

Imunizace léCivym pripravkem BEXSERO ma stimulovat produkci baktericidnich protilatek
rozeznavajicich vakcinaéni antigeny NHBA, NadA, fHbp a PorA P1.4 (imunodominantni
antigen pfitomny ve slozce vnéjSich membranovych vesicul bakterie Neisseriae meningitidis
(OMV)). Tyto antigeny jsou variabilné exprimovany rdznymi kmeny, takze meningokoky,
které je exprimuji na dostateéné urovni, jsou nachylné ke zniCeni protilatkami vytvofenymi
po vakcinaci.

Lécivy pripravek BEXSERO je dle souhrnu udaju o pfipravku indikovan k aktivni imunizaci
jedinci od 2 mésich véku a starSich proti invazivnimu meningokokovému onemocnéni
zpusobenému kmeny Neisseria meningitidis skupiny B.

VétSinu meningokokovych onemocnéni vyvolavaji séroskupiny A, B, C, W-135, X a Y
bakterie Neisseria meningitidis, jejichz zastoupeni se geograficky liSi. Neisseria meningitidis
je velmi dobfe citliva na Siroké spektrum antibiotik, pfesto se u nékterych jedincl
i po zahajeni v€asné antibiotické terapie mulze rozvinout systémova zanétliva odpovéd
vedouci k tézkému multiorganovému selhani. Neisseria meningitidis muze vyvolat invazivni
a neinvazivni formu onemocnéni. Mezi neinvazivni se fadi napf. zanét nosohltanu,
pneumonie, bronchitida atd., invazivni meningokokové onemocnéni se manifestuje jako
meningokokova sepse, meningokokova meningitida a sepse s meningitidou. V soufasné
epidemiologické situaci je nejvy$S§i nemocnost zplsobena séroskupinou B ve skupiné déti
do 1 roku véku.

Velky podil na cirkulaci puvodce v populaci ma asymptomatické nosi¢stvi. Celosvétové se
odhaduje, ze 10 az 25 % populace jsou nosi€i. K interhumannimu pfenosu dochazi
kapénkami aerosolu nebo kontaktem s respiracnimi sekrety Ci slinami. Nejcastéjsi klinickou
manifestaci je smiSena forma onemocnéni (sepse s meningitidou), ke které dochazi pfiblizné
v poloviné pfipadu. Klinicky obraz zahrnuje pfiznaky uvedené u sepse a meningitidy, na kizZi
jsou pfitomny petechie. K umrti dochazi az v 10 % pfipadd, a to zejména u pacientl
s pfevahou sepse, s rozvojem septického Soku.
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Z hlediska pouZiti v terapeutické praxi je I|éCivy pFipravek BEXSERO vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot je podavan jedincim od 2
mésicl véku, aby je chranil pfed onemocnénimi zplisobenymi bakterii Neisseria meningitidis
skupiny B. Tato bakterie muze zpUsobit zavazné, nékdy i zZivot ohrozujici infekce, jako je
meningitida a sepse. Z tohoto duvodu je Ié€ivy pfipravek BEXSERO nenahraditelny a jeho
pFipadny vyvoz ¢i distribuce do zahrani¢i by tak mohly zpUsobit nedostupnost tohoto IéCivého
pripravku pro lé¢bu pacientd v Ceské republice. Ministerstvo uvadi, Ze nejpozdéji
po 3 mésicich od zafazeni |éCivého pfipravku BEXSERO na Seznam dojde k dikladné revizi
vSech podkladl a informaci, které budou toho €asu k dispozici a k opétovnému vyhodnoceni,
zda je i nadale nutné vést IéCivy pFipravek BEXSERO na Seznamu.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, ze ,,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich lééiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi 1éCivy
pripravek, pri jehoz nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucinnost Ié¢by pacientt
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravka.”

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o léCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé
vyhodnoceni uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného
lécivého pripravku nebo IéCivych pripravku jiz dostatecné nepokryva aktualni potreby
pacienti v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé&ivého pripravku nebo lé&ivych
pfipravki, kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktualnich potfeb pacienti v Ceské
republice danym léCivym pfipravkem nebo léCivymi pFipravky, bude ohrozena dostupnost
a uéinnost lééby 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 podkladi a informaci, na jejichz zékladé Ustav
k tomuto zavéru dosel.”

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77¢ odst. 2 zakona o Ié€ivech vyhodnotilo informace
predané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zékona o |é&ivech tak,
Ze pfi nedostatku 1é€ivého pfipravku BEXSERO bude ohroZzena dostupnost a ucinnost Ié¢by
pacientd v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zéakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni |éCivého pfipravku BEXSERO na Seznam podle ustanoveni § 77¢
odst. 2 zakona oléCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za uc€elem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostate¢nou
zasobou lécCivého pfFipravku BEXSERO, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu
s ustanovenim § 173 odst. 1 véty ¢tvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost
opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych |éCivych pFipravku
na Seznam podle ustanoveni § 11 pism. q) a ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o |éCivech.
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Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva u€innosti dnem nasledujicim
po dni jeho vyvéSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho oduvodnéni mize podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni

vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Miroslava Linhartova
zastupce vedouci

oddéleni l1éCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 17. ¢ervna 2020
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