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

Praha 2. ervna 2021

C.j.: MZDR 19268/2021-4/OLZP

Sp. zn. OLZP: §9/2021

MZDRX01GAGNO

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni

organ podle § 11 pism. q) zdkona &. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), 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 prepisl (dale jen ,spravni fad*)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1&€Civy pfipravek na seznam
léCivych pfipravku, jehoz 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®):

Nazev léCivého pripravku

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL M Registraéni éislo . :
Doplnék nazvu o registraci

Boehringer Ingelheim

PRADAXA International GmbH,

0029322 75MG CPS DUR 10X1 | EU/1/08/442/001 Ingelheim am Rhein,
Némecko

Boehringer Ingelheim

PRADAXA International GmbH,

0029323 75MG CPS DUR 30X1 | EU/1/08/442/002 Ingelheim am Rhein,
Némecko

Boehringer Ingelheim

PRADAXA International GmbH,

0029326 110MG CPS DUR 10X1 | EU/1/08/442/005 Ingelheim am Rhein,
Némecko

Boehringer Ingelheim

PRADAXA International GmbH,

0029327 110MG CPS DUR 30X1 | EU/1/08/442/006 Ingelheim am Rhein,
Némecko

Boehringer Ingelheim

PRADAXA International GmbH,

0029328 110MG CPS DUR 60X1 | EU/1/08/442/007 Ingelheim am Rhein,
Némecko

0168373 PRADAXA EU/1/08/442/011 Boehringer Ingelheim

150MG CPS DUR 60X1 |

International GmbH,
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Ingelheim am Rhein,
Némecko

(dale jen ,lécivé pFipravky PRADAXA®).

Oduvodnéni:

Dne 3. 5. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav®)
sdéleni k ohrozeni dostupnosti léCivych pFipravki PRADAXA ve smyslu § 77c zakona
o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 30. 4. 2021, &. j- sukl129165/2021, zaloZeném do spisu
pod €. j. MZDR 19268/2021-2/OLZP, uvedl, Ze zasila sdéleni na zakladé podnétu drzitele
rozhodnuti o registraci, zastoupeného spoleénosti Boehringer Ingelheim, spol. s r. 0., se
sidlem Na pofigi 1079/3a, 110 00 Praha 1, ICO: 480 25 976 (dale jen ,zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci®), ktery byl Ministerstvem postoupen Ustavu k posouzeni dne
27.4.2021. Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci ve svém podnétu uvadi,
Ze od 1. 4.2021 doSlo k zasadni zméné podminek Uhrady — rozvolnéni do 1. linie |éCby,
v této souvislosti doslo v souladu s pozadavky pojistoven, k uzavieni cenovych ujednani,
tj. snizeni prodejni ceny o vice nez 20 %. V dlsledku této zmény doslo ke zvySeni poptavky
légivych piipravki PRADAXA v Ceské republice. Podnét dale uvadi, Zze kapacity vyrobnich
zavodUl jsou stale limitované a vyraznym zplsobem se zhorsila jejich schopnost reagovat

saturovat ze skladovych rezerv ur€enych ke kryti akutniho navy3eni poptavky.

Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci uvedl, Zze u léCivych pFipravki PRADAXA by
aktualni zasoba nemusela byt, v pfipadé distribuce do zahraniCi, dostateCna k pokryti
aktualni ani budouci potfeby pacientd v Ceské republice a nedostatkem predmétného
légivého pFipravku na trhu by byla ohroZena dostupnost a ugéinnost léby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb.

LécCivé pripravky PRADAXA jsou dle platného souhrnu udaju o pfipravku pouzivany
k primarni prevenci Zilnich tromboembolickych pfihod u dospélych pacientd, ktefi podstoupili
elektivni totalni nahradu kyCelniho nebo kolenniho kloubu, k prevenci cévni mozkové pfihody
a systémové embolie u dospélych pacientt s nevalvularni fibrilaci sini, jednim nebo vice
rizikovymi faktory, jako je cévni mozkova pfihoda nebo tranzitorni ischemickd ataka
v anamnéze, vék = 75 let, srdeCni selhani, diabetes mellitus, hypertenze, k Iécbé hluboké
Zilni trombdzy a plicni embolie a prevenci rekurence hluboké Zilni trombdzy a plicni embolie.
Dale jsou uvedené léCivé pripravky pouzivany pfi [é€bé Zilnich tromboembolickych pfihod
a prevence recidivujicich ZzZilnich tromboembolickych pfihod u pediatrickych pacientu
od narozeni do 18 let véku.

V ATC skupiné BO1AEQ7 (antikoagulancia, antitrombotika; pfimé inhibitory trombinu;
dabigatran-etexilat) jsou na trhu aktualné dostupné jako jediné registrované IéCivé pripravky
PRADAXA.
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Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a pfedal podklady o dodavkach Iégivych pripravki
PRADAXA do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci
do zahrani¢i, a to za obdobi od dubna 2020 do bfezna 2021:

Nazev 1é&ivého biioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kod SUKL 1o prip a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu e, « o
zafizeni odbératelim
PRADAXA o
0029322 75MG CPS DUR 10X1 | 225 0(0%)
PRADAXA o
0029323 75MG CPS DUR 30X1 | 4 596 0(0%)
PRADAXA o
0029326 110MG CPS DUR 10X1 | 974 0(0%)
PRADAXA o
0029327 110MG CPS DUR 30X1 | 17 903 73 (0,4 %)
PRADAXA o
0029328 110MG CPS DUR 60X1 | 192 260 281 (0,1 %)
PRADAXA 0
0168373 150MG CPS DUR 60X1 | 212 562 339 (0,2 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti dodel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivych pripravki PRADAXA jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacientt v Ceské
republice. LéCivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky dle § 77c odst. 1 zakona o |é€ivech pro zafazeni léCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude
ohroZena dostupnost a G&innost &by pacientt v CR s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasleduijici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahrani¢nim odbératellim pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi IéCivé pfipravky PRADAXA do farmakoterapeutické
skupiny antikoagulancia, antitrombotika; pfimé inhibitory trombinu; dabigatran-etexilat, ATC
skupina BO1AEOQ7.

LécCivé pripravky PRADAXA jsou na trh uvadény vlékové formé tvrdych tobolek,
s neprthlednym vi¢kem bilé barvy a nepruhlednym télem bilé barvy, plnéné nazloutlymi
peletami. LéCivé pripravky PRADAXA obsahuiji I€Civou latku dabigatran-etexilat.

Dabigatran-etexilat je proléCivo o malé molekule, které nevykazuje Zadnou farmakologickou
aktivitu. Po peroralnim podani se dabigatran-etexilat rychle vstfebava a je v plazmé
a v jatrech konvertovan na dabigatran cestou hydrolyzy katalyzované esterazou. Dabigatran
je silnym, kompetitivnim, reverzibilnim a pfimym inhibitorem trombinu a je hlavni G&innou
slozkou v plazmé. Protoze frombin umozriuje v koagulacni kaskadé prfeménu fibrinogenu
na fibrin, jeho inhibice brani vzniku trombu. Dabigatran inhibuje volny trombin, trombin
navazany na fibrin a trombinem navozenou agregaci trombocyta.
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Lécivé pFipravky PRADAXA jsou uzivany k primarni prevenci Zilnich tromboembolickych
pfihod u dospélych pacientt, ktefi podstoupili elektivni totalni nahradu kycelniho
nebo kolenniho kloubu, k prevenci cévni mozkové pfihody a systémové embolie u dospélych
pacientl s nevalvularni fibrilaci sini, jednim nebo vice rizikovymi faktory, jako je cévni
mozkova pfihoda nebo tranzitorni ischemicka ataka v anamnéze, vék = 75 let, srde¢ni
selhani, diabetes mellitus, hypertenze, k 1é&bé hluboké Zilni trombdzy a plicni embolie
a prevenci rekurence hluboké zilni trombdézy a plicni embolie. Dale jsou uvedené lécCivé
pfipravky pouzivany pfi Ié€bé zilnich tromboembolickych pfihod a prevence recidivujicich
Zilnich tromboembolickych pfihod u pediatrickych pacientd od narozeni do 18 let véku.

Z vySe uvedeného vyplyva, ze |éCivé pripravky PRADAXA jsou z terapeutického hlediska
vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluZeb, jelikoZz se jedna o jediné registrované
a dostupné légivé pripravky v ATC skupingé BO1AE07 v Ceské republice. PFipadny vyvoz
¢i distribuce do zahranici lécivych pfipravki PRADAXA v dusledku Upravy maximalni ceny
by mohl zpusobit nedostupnost téchto IéCivych pFipravkl a tim ohrozit dostupnost a G€innost
lé¢by pacient v Ceské republice.

Na zakladé informaci poskytnutych Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv a skute€nosti, Ze byly
léCivé pfipravky PRADAXA predmétem vyvozu Ci distribuce do zahraniCi, je zarazeni
IéCivych pFipravkid PRADAXA na Seznam nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti
téchto léCivych pfipravkl v souvislosti s narGstem poptavky vyplyvajicim ze zmény podminek
Uhrady ze zdravotniho pojisténi.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lIéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi Ié¢ivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1é6éby pacienti v Ceské
republice s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pripravki.

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zakona o IéCivech plati, ze ,,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétneho lec¢ivého pfipravku
nebo lécivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo IéCivych pfipravkd, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym Iécivym
pfipravkem nebo IléCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a ucinnost lécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to vcetné podkladi a informaci, na jejichZz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zadkona o IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pfi nedostatku Ié&ivych
pripravk(l PRADAXA bude ohroZena dostupnost a Gginnost lé&by pacientt v Ceské republice
s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zékladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zarazeni |éCivych prFipravkl PRADAXA na Seznam podle § 77c odst. 2
zakona o léCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
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za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
lécivych pFipravki PRADAXA, 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 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 opatifeni 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 muze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
povérena fizenim odboru IéCiv
a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 2. Cervna 2021
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