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

Praha 11. dervna 2021
C. j-- MZDR 19431/2021-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S10/2021

MZDRXO01GFIEQ

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 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 Iecw?ho !:)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
DEPO-PROVERA Pfizer, spol. s r.o.,
0010754 150MG/ML INJ SUS 1X1ML 56/ 111/82-C Praha

(dale jen ,lé&ivy pipravek DEPO-PROVERAY).

Oduvodnéni:

Dne 6. 5. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu 1éiv (dale jen ,Ustav®)
sdéleni k ohrozeni dostupnosti |éCivého pfipravku DEPO-PROVERA ve smyslu § 77c
zakona o lécivech.

Ustav ve svém sdé&leni ze dne 5. 5. 2021, &. j. sukl133251/2021, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 19431/2021-1/OLZP, uved|, Ze obdrzel od drzitele rozhodnuti o registraci
hlaseni o preruseni dodavek lécivého pfipravku DEPO-PROVERA z vyrobnich divodi
spocivajicich v problému s dostupnosti I&Cive latky. Drzitel rozhodnuti o registraci nahlasil
preruSeni dodavek lécCivého pfipravku DEPO-PROVERA od 19. 4. 2021 s pfedpokladanym
obnovenim dodavek ke dni 27. 6. 2021.

Lécivy pFipravek DEPO-PROVERA je dle platného souhrnu udaji o pfipravku registrovan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

¢ Antikoncepce (potlaceni ovulace)
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e Endometridza,

e Adjuvantni nebo paliativni |éEba recidivujiciho nebo metastazujiciho karcinomu
endometria nebo ledvin,

e Lécba hormon-dependentniho recidivujiciho karcinomu prsu, a

e Lécba vazomotorickych potizi v menopauze.

Lécivy pripravek DEPO-PROVERA je jediny registrovany a obchodovany léCivy pfipravek
vATC skupiné LO2AB02 (hormonalni IéCiva pouzivana v onkologii; progestiny;
medroxyprogesteron), ktery obsahuje |éCivou latku medroxyprogesteron-acetat v Iékové
formé injekéni suspenze.

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkach Iégivého pripravku
DEPO-PROVERA do lékaren a poskytovatellim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci
do zahrani¢i, a to za obdobi od dubna 2020 do bfezna 2021:

Nazev lé&ivého pfipravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kod SUKL eho prip a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v, « 0
zarizeni odbérateliim
DEPO-PROVERA 12 828
0010754 150MG/ML INJ SUS 1X1ML 93523 (12,1 %)

Dle sdéleni drzitele rozhodnuti o registraci ze dne 19. 4. 2021 cinil tehdejSi stav zasob
|éCivého pfipravku DEPO-PROVERA 4 349 baleni. Uvedené mnozstvi pokryje vypadek
léCivého pripravku DEPO-PROVERA pfiblizné na 2 az 3 tydny.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
|éCivého pfipravku DEPO-PROVERA jiz dostate¢né nepokryva aktualni potfeby pacientd
v Ceské republice. Légivy pripravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb
a situace tak naplfiuje podminky dle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni IéCivého
pfipravku na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientt
bude ohroZena dostupnost a G&innost 1é&by pacientl v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim 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 odbé&rateltim pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi 1éCivy pfipravek DEPO-PROVERA
do farmakoterapeutické skupiny hormonalni |é€iva pouzivana v onkologii; progestiny;
medroxyprogesteron, ATC skupina: LO2AB02.

Lécivy pfipravek DEPO-PROVERA je na trh uvadén v lékové formé injekéni suspenze
s obsahem lécivé latky medroxyprogesteron-acetat. Léliva latka medroxyprogesteron-acetat
je synteticky progestin se slabym androgennim ucCinkem, ktera se pouziva pfi 1éCbé poruch
menstruacniho cyklu (po vylouceni gravidity) v€etné metroragie, endometriézy, progestinova
slozka pfi hormonalni substitu€ni terapii v perimenopauze nebo postmenopauze a dale jako
kontraceptivum nebo také v onkologickych indikacich.

Str.2z4




LéCivy pfipravek DEPO-PROVERA je registrovany mj. v onkologickych indikacich
(adjuvantni nebo paliativni 1&é¢ba recidivujiciho nebo metastazujiciho karcinomu endometria
nebo ledvin, |éCba hormon-dependentniho recidivujiciho karcinomu prsu), které lze
kvalifikovat jako velmi zavazna onemocnéni s potenciadlem vyznamné ovlivnit kvalitu Zivota
pacienta. Z terapeutického hlediska tak lze povazovat |éCivy pfipravek za vyznamny pro
poskytovani zdravotnich sluzeb.

S ohledem na nahlasené preruSeni dodavek léCiveho pfipravku DEPO-PROVERA
a skuteCnost, ze se jedna o jediny registrovany a obchodovany lécivy pFipravek v ATC
skupiné LO2AB02 v lékove formé injekéni suspenze, ktery neni ve vySe uvedenych
indikacich nahraditelny jinym léCivym pfipravkem se stejnou Iékovou formou, shledalo
Ministerstvo, Ze je ohroZzena dostupnost &by pacienti v Ceské republice. Ptipadny vyvoz
Ci distribuce do zahrani¢i I[éCivého pfipravku DEPO-PROVERA by mohl zpuUsobit
nedostupnost téchto IéCivych pfipravkd.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni léCivého pfipravku
DEPO-PROVERA na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajis$téni dostupnosti tohoto
lé&ivého pripravku pro lé&bu pacientt v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy prFipravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1é6éby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pfipravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zakona o IéCivech plati, ze ,,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lééivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktualni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IléCivych pripravki, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientt 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 ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladii a informaci, na jejichz 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 légivech tak, Ze pfi nedostatku légivého
pripravku DEPO-PROVERA bude ohroZena dostupnost a uéinnost Ié¢by pacientti v Ceské
republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zafazeni léCivého pfipravku DEPO-PROVERA na Seznam podle § 77c
odst. 2 zdkona o léCivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za uc€elem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateénou
zasobou |éCivého pfFipravku DEPO-PROVERA, coz vyplyva zvySe uvedeného, byla
v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena uc€innost
opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.
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Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného |éCivého pfipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o léCivech.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 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 odivodnéni maze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

v z. Mgr. Stanislav Verosta
ministersky rada

oddéleni léCiv

podepsano elektronicky

Ing. Helena Rognerova
nameéstkyné pro ekonomiku
a zdravotni pojisténi

Vyvéseno dne: 11. ¢ervna 2021
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