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

Praha 30. zafi 2020
C. j.: MZDR 25271/2020-5/0LZP
Sp. zn. OLZP: S24/2020

MZDRX01COYVK

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona ¢€. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,zakon

o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich prepisl (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1é€Civy pfipravek na seznam
léCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu |éCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o |éCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iecwtvaho [)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
Pfizer Europe MA
PREVENAR 13
0149868 INJ SUS 1X0.5ML+1S4 EU/1/09/590/002 EEIGéZ;uizelles,

(déle jen ,lé&ivy pripravek PREVENAR 13%).

Oduvodnéni:

Dne 26. 5. 2020 obdrZzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav’) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Iégivych pripravki PREVENAR 13 ve smyslu
§ 77c zakona o léCivech ze dne 7. 4. 2020, ¢.|.sukl88430/2020, zalozené do spisu
pod €. j. MZDR 25271/2020-1/OLZP (dale jen ,sdéleni k ohroZeni dostupnosti léCivého
pfipravku PREVENAR 13 ze dne 7. 4. 2020“). Ustav ve sdé&leni k ohroZeni dostupnosti
léCiveho pfipravku PREVENAR 13 ze dne 7. 4. 2020 uved|, Ze obdrZel od spoleénosti
Pfizer, spol. s r.o., se sidlem Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, ICO: 49244809 (dale jen
.Spole€nost Pfizer, spol. sr.0.“) podnét tykajici se dostupnosti l|éCivého pFipravku
PREVENAR 13. Dale Ustav uvedl, Ze légivy pripravek PREVENAR 13 je dle platného
souhrnu Udajl o pfipravku indikovan k aktivni imunizaci k prevenci invazivnich onemocnéni,
pneumonii a akutni otitis media, vyvolanych Streptococcus pneumoniae u kojencu, déti
a dospivajicich ve véku od 6 tydnt do 17 let a k aktivni imunizaci k prevenci invazivnich
onemocnéni a pneumonii zplUsobenych Streptococcus pneumoniae u dospélych 218 let
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a starsich pacientl. Jedna se o jediny IéCivy pfipravek v ATC skupiné JO7ALO02 (vakciny proti
pneumokokovym infekcim; Pneumococcus, purifikované polysacharidové antigeny
konjugované), ktery je registrovany a dostupny v Ceské republice.

Ustav provéiil, zda v obdobi 3/2019 az 2/2020 nedochazelo k distribuci Iégivého pripravku
PREVENAR 13 do zahranic¢i:

Kod Nazev lé€ivého pripravku Dodavky do.lek’a ren Doda.vvk¥
. s a zdravotnickych zahraniénim
SUKL Doplnék nazvu . - o
zarizeni odbérateliim
PREVENAR 13 500
0149868 INJ SUS 1X0,5ML+1SJ 332 858 (0,1 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
lécivého pfipravku PREVENAR 13 jiz dostate¢né nepokryva aktualni potfeby pacientl
v Ceské republice. Légivy pripravek PREVENAR 13 je vzhledem ke svym lé&ebnym
vlastnostem nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluZzeb a situace tak naplfiuje
podminky stanovené v § 77c odst. 1 zadkona o |éCivech pro zafazeni léCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o lécivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientli bude
ohroZena dostupnost a G&innost 1é&by pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Dne 2. 6. 2020 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu dopInéni ke sdéleni k ohroZeni dostupnosti
leCiveho pfipravku PREVENAR 13 ze dne 7. 4. 2020, &.j.sukl137714/2020, zaloZené
do spisu pod &. j. MZDR 25271/2020-2/0OLZP (dale jen ,doplnéni ze dne 2. 6. 2020%). Ustav
v doplnéni ze dne 2. 6. 2020 uvedl, Ze 1éCivy pfipravek PREVENAR 13 je jedinym IéCivym
pfipravkem v ATC skupiné JO7AL02 (vakciny proti pneumokokovym infekcim;
Pneumococcus, purifikované polysacharidové antigeny konjugované), ktery je registrovany
a dostupny v Ceské republice. Sougasné Ustav sdélil, Ze v ATC skuping& JO7AL52 (vakciny
proti pneumokokovym infekcim; Pneumococcus, purifikované polysacharidové antigeny
a Haemophilus) je v Ceské republice registrovany a obchodovany légivy pfipravek

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !orlpravku Registraéni &islo Drzitel ro.zhodputl
Dopinék nazvu o registraci
GlaxoSmithKline
SYNFLORIX . .
0149034 INJ SUS 1X0,5ML+1 EU/1/09/508/003 Bllologlcals S.A..,
Rixensart, Belgie

(dale jen ,léCivy pfFipravek SYNFLORIX®). Lécivy pfipravek SYNFLORIX je dle platného
souhrnu Udajl o pfipravku indikovan k aktivni imunizaci proti invazivnim onemocnénim,
pneumonii a akutni otitis media zpusobenym Streptococcus pneumoniae u kojencu a déti
ve véku od 6 tydnl az do 5 let. LéCivy pFipravek PREVENAR 13 a léCivy pfipravek
SYNFLORIX tak mohou byt v nékterych pfipadech vzajemné nahraditelné vzhledem ke svym
léCebnym vlastnostem, s vyjimkou pouZziti ve véku nad 6 let. Souhrny udaji o pfipravku dale
uvadi doporu€eni, aby jedinci, kterym je podana prvni davka lécivého pfipravku
SYNFLORIX, dokoncili celé ocCkovaci schéma I|éCivym pfipravkem SYNFLORIX a aby
kojenci, ktefi dostali prvni davku lécCiveho pfipravku PREVENAR 13, dokondCili oCkovani
|éCivym pfipravkem PREVENAR 13.
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Ustav opétovné provéfil, zda nedochazelo k distribuci légivych pFipravki PREVENAR 13
a SYNFLORIX do zahranici, a to za obdobi 5/2019 az 4/2020.

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahrani¢nim
Doplnék nazvu e - .
zarizeni odbératelum
PREVENAR 13 1452
0149868 INJ SUS 1X0,5ML+1SJ 324120 (0,4 %)
SYNFLORIX 3906
0149034 INJ SUS 1X0,5ML+1J 63 952 (5,8 %)

Ustav zavérem sdélil, ze dle vyjadreni spoleénosti Pfizer, spol. s r.o0., ze dne 28. 5. 2020 &ini
zasoba lécivého pripravku PREVENAR 13 v jeho skladu 115 548 baleni a u distributord
dalSich 26 036 baleni. Celkova zasoba tak podle primérné mésicni spotifeby vystaci
na pfiblizné 5 mésicu.

Dne 25. 8. 2020 Ustav na zakladé Zadosti Ministerstva doplnil aktualni informace tykajici se
dostupnosti légivého pripravku PREVENAR 13. V ramci doplnéni Ustav predal Ministerstvu
aktualni podklady o dodavkach IéCiveho pFipravku PREVENAR 13 do Iékaren
a zdravotnickych zafizeni, v€etné dat o distribuci do zahrani¢i, a to za obdobi od 8/2019
do 7/2020:

Kéd SUKL
0149868
Nazev lécivého pripravku
Doplinék nazvu
PREVENAR 13
INJ SUS 1X0,5ML+1SJ

. Dodavky do lékaren a Dodavky zahraniénim

Obdobi . " « o
zdravotnickych zafizeni odbérateliim

8/2019 21583

9/2019 30014

10/2019 43 401

11/2019 47 457 500 (1 %)

12/2019 27 662

1/2020 30 426

2/2020 2111

3/2020 18 100

4/2020 21692 952 (4 %)

5/2020 22701 2281 (9,1 %)

6/2020 30774 1452 (4,5 %)

7/2020 24 088 1367 (5,4 %)
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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 pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pripravku patfi lécivy pripravek PREVENAR 13
do farmakoterapeutické skupiny vakciny, pneumokokové vakciny, ATC kéd: JO7AL02.

Lécivy pfipravek PREVENAR 13 je na trh uvadén v Iékové formé injekéni suspenze. LéCivy
pfipravek PREVENAR 13 obsahuje 7 pneumokokovych kapsularnich polysacharidu
obsaZenych v pfipravku Prevenar (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F), plus 6 dodatecnych
polysacharidt (1, 3, 5, 6A, 7F, 19A), vSechny konjugovany s nosnym proteinem CRM.

Lécivy pFipravek PREVENAR 13 je dle souhrnu udajli o pfipravku indikovan k:

e aktivni imunizaci, k prevenci invazivnich onemocnéni, pneumonie a akutni otitis
media, vyvolanych Streptococcus pneumoniae u kojencl, déti a dospivajicich
ve véku od 6 tydnl do 17 let;

e aktivni imunizaci k prevenci invazivnich onemocnéni a pneumonie zpulsobenych
Streptococcus pneumoniae u dospélych 218 let a starSich pacient(.

O pouziti 1é€ivého pfipravku PREVENAR 13 se ma rozhodnout na podkladé oficialnich
doporuceni, ktera berou v Uvahu riziko invazivniho onemocnéni a pneumonie v ruznych
vékovych skupinach, dalS$i komorbidity, jakoz i epidemiologickou rozmanitost sérotypu
v riznych zemépisnych oblastech.

Pneumokokové nakazy jsou bakterialni onemocnéni vyvolana patogenem Streptococcus
pneumoniae, které patfi celosvétové k nejvyznamnéjSim zdravotnim problémdm. Klinické
meningitidy a bakteriemické pneumonie, az po méné zavazne, ale Cetnéjdi neinvazivni
pneumokokové nakazy v podobé& akutnich otitid a sinusitid. Onemocnéni se pFenasi
vzdusnou cestou a je velice snadné se nakazit. Zavaznost dopadu téchto nakaz na zdravi je
predevSim u déti do 2 let véku a pak u osob starSiho véku. U starSich dospélych mlze byt
pneumokokova pneumonie pficinou umrti az v 10-20 % pfipadl, u imunokompromitovanych
az v 50 %. U déti se Casto objevuji pneumokokové pneumonie s typicky rychlym vznikem
onemocnéni provazenym kaslem, tachypnoi a bolesti na hrudi. Mezi nejzavaznéjsi invazivni
onemocnéni patfi pneumokokova meningitida s nahle vzniklou bolesti hlavy, zvracenim,
alteraci védomi se zimnici a tfesavkou. Velmi ¢asto se jedna o tzv. sekundarni meningitidu
nasedajici na pfedchozi infekt hornich cest dychacich. Nej¢ast&j§i manifestaci
pneumokokové infekce v détském véku je akutni zanét stfedousi.

V Ceské republice je po&et onemocnéni odhadovan na nékolik tisic roéné&. Invazivnich
pneumokokovych infekci je hlaseno cca 350 za rok, se smrtnosti okolo 10-20 %. Dochazi ale
k podhlasenosti, ve skuteCnosti se odhaduje vyskyt 3x vysSi.

Soucasné moznosti prevence pneumokokovych nakaz se diky novym dostupnym vakcinam
neustale rozsifuji. OCkovani proti pneumokokovym nakazam vyrazné snizuje vyskyt téch

vyskyt nej¢astéjSich pneumokokovych nakaz — pneumonii a zanéta stfedniho ucha.
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Ministerstvo se na zakladé podkladd poskytnutych ve sdéleni k ohrozeni dostupnosti
IéCivého pripravku PREVENAR 13 ze dne 7. 4. 2020 a doplnéni ze dne 2. 6. 2020 s ohledem
na data tykajici se distribuce lécivého pfipravku PREVENAR 13 do zahrani¢i (v obdobi
3/2019 - 2/2020 0,1 %; v obdobi 5/2019 - 4/2020 0,4 %) neztotoznilo se zavérem Ustavu, Ze
by aktualni zasoba léCivého pFipravku PREVENAR 13 dostateCné nepokryvala zasobu
|éCivého pfipravku v daném obdobi.

Z podkladt poskytnutych Ustavem dne 25. 8. 2020 je ale jiz zfejmé, Ze v obdobi od dubna
2020 doslo k zvySeni podtu baleni |éCivého pfipravku PREVENAR 13 distribuovanych
do zahranici.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi je léCivy pfipravek PREVENAR 13 vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot se jedna o jediny légivy
pfipravek v ATC skupiné JO7AL02 (vakciny proti pneumokokovym infekcim; Pneumococcus,
purifikované polysacharidové antigeny konjugované). Soucasné je jedinym lécivym
pripravkem, ktery je mozné podavat pacientim nad 6 let véku.

Zaijisténi dostupnosti l€Civeho pfipravku PREVENAR 13 je nezbytné i s ohledem na vyzvu
Ceské vakcinologické spoleénosti Ceské lékafské spoleénosti Jana Evangelisty Purkyné
(dale jen ,CVS CLS JEP*) ze dne 15. 5. 2020 k ogkovani déti i dospélych proti chfipce a proti
pneumokokovym onemocnénim. V roce 2020 byly dopady chfipkové epidemie do urcité miry
zastinény Sifenim nového koronaviru SARS-CoV-2. | pfesto, Ze se u nas diky striktnim
opatfenim podafrilo udrzet Sifeni relativné pod kontrolou, globalni pandemie onemocnéni
COVID-19 akcentovala fragilitu rizikovych skupin, zejména seniorl a chronickych pacientd,
a zaroven poukazala na to, jak obrovskou ekonomickou zatézi by mohla byt pro zdravotni
systém icelou narodni ekonomiku. V pfipadé pneumokokovych onemocnéni jsou
ve zvySeném riziku onemocnéni kojenci a déti do 5 let véku, osoby ve véku 60 let a starsi,
zvlasté starSi osoby Zijici v pobytovych zafizenich socialni péce, oslabené nebo
s doprovazejicimi chronickymi onemocnénimi, kufaci a astmatici, asplenici/hyposplenici.
V posledni dekad& dochazi v Ceské republice ke zménam v epidemiologii chfipky
a epidemie vrcholi obvykle az v pribéhu unora. Proto je vhodné zahajit aktivni oCkovaci
kampan v ordinacich pocatkem fijna, a to zejména u seniorl a pacientl v riziku. Ockovani
proti pneumokokovym onemocnénim l|ze provadét kdykoli. ZvySeni proockovanosti proti
chfipce a proti pneumokokovym onemocnénim povazuje CVS CLS JEP v soudasné situaci
hrozby moznych dalSich vin onemocnéni COVID-19 za velice dllezity nastroj, jak pfedchazet
dopadim v pfipadé koincidence téchto vakcinami preventabilnich nakaz s onemocnénim
COVID-19.

V souvislosti s epidemii COVID-19 vydala Svétova zdravotnickd organizace (WHO)
doporuceni ohledné vakcinace v prubéhu epidemie. Jednim ze zduraznénych bodu je
prioritizace vakcinace senioru proti pneumokokdm.

V navaznosti na vySe uvedené Ize ocCekavat zvySeny zajem o ockovani proti
pneumokokovym onemocnénim a tim vySSi poptavku po IéCivém pfipravku PREVENAR 13.
Pfipadna distribuce IéCivého pfipravku PREVENAR 13 do zahrani¢i muze ohrozit dostupnost
tohoto lé&ivého pripravku, i s ohledem na to, Ze je tento légivy piipravek v Ceské republice
hrazen pro nejmensi déti a jako jediny imunologicky l|éCivy pfipravek také pro obclany
od 65 let véku. Dostupné udaje prokazuji nartst vyvozu &i distribuce léCivého pfipravku
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PREVENAR 13 do zahraniCi a pfipadny dalSi vyvoz Ci distribuce do zahraniCi by mohly
zpuUsobit nedostupnost tohoto lé&ivého pfipravku pro Ié¢bu pacientd v Ceské republice.

Ministerstvo na zakladé vyse uvedeného doslo k zavéru, Ze IéCivy pfipravek PREVENAR 13
je vzhledem ke svym léCebnym vlastnostem nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich
sluzeb a situace tak naplfiuje podminky dle § 77c odst. 1 zakona o |éCivech pro zafazeni
pfipravku na Seznam.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, Zze ,,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
IéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pripravk(.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o 1éCivech plati, ze ,,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo léSivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo léCivych pripravkd, kterym se
rozumi nedostatedné pokryti aktuélnich potreb pacientti v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost Iécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladd a informaci, na jejichZz 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 |é&ivech tak, Ze pfi nedostatku Ié&ivého
pripravku PREVENAR 13 bude ohroZena dostupnost a uéinnost Ié¢by pacienti v Ceské
republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zéakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zafazeni 1éCivého pfipravku PREVENAR 13 na Seznam podle § 77c
odst. 2 zakona oléCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za u€elem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostate€nou
zasobou |éCivého pfipravku PREVENAR 13, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu
s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho Ffadu stanovena ucinnost opatreni
obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatieni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného |éCivého 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
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vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni léCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 30. zafi 2020

Str.7z7

Elektronicky podpis - 30.9.2020
Certifikét autora podpisu :
Jméno : Mgr. Daniela Rrahmaniovd

Vydal : PostSignum Qualified C...
Platnost do : 9.3.2021 10:00:24-000 +01:00



		2020-09-30T12:32:47+0000
	Not specified




