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

Praha 14. Fijna 2021
C.j.: MZDR 34829/2021-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S18/2021

MZDRX01HUI9J

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 léCivech), 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 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 Iéc':ivvého !)fipravku Registraéni &islo Drzitel r(?zhod.nuti
Doplnék nazvu o registraci
EMTRICITABINE/TENOFOVIR Desitin Arzneimittel
0219251 DISOPROXIL MYLAN EU/1/16/1133/001 GmbH, Hamburg,
200MG/245MG TBL FLM 30 Némecko

(déle jen ,lé&ivy pripravek EMTRICITABINE).

Oduvodnéni:

Dne 15. 9. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho uUstavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Ié&ivého pripravku EMTRICITABINE ve smyslu
§ 77c zékona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 15. 9. 2021, &. j. sukl259630/2021, zaloZzeném do spisu
pod €. j. MZDR 34829/2021-1/0OLZP, uved|, Ze obdrzel od zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci, spole¢nosti MYLAN PHARMACEUTICALS s.r.o., se sidlem Evropska 2590/33c,
Dejvice, 160 00 Praha 6 (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci) hlasSeni
o preruSeni dodavek z vyrobnich duvodl (nedostatek léCivé latky) pro léCivy pfipravek
EMTRICITABINE, a to v obdobi ode dne 13. 9. 2021 s pfedpokladem jejich obnoveni dne
31.12. 2021.
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Lécivy pfipravek EMTRICITABINE ma dle platného souhrnu udaji o pfipravku nasledujici
terapeutické indikace:

Lécba infekce HIV-1:

e Pripravek EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL MYLAN je v kombinované
antiretrovirové terapii indikovan k lé¢bé dospélych s infekci HIV-1. Pripravek
EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL MYLAN je rovnéz indikovan k lécbé
dospivajicich, s rezistenci k NRTI nebo toxicitami, kde neni mozné pouziti latek prvni
volby.

Preexpozi¢ni profylaxe (PrEP):

e Pfipravek EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL MYLAN je v kombinaci

rizika pohlavné ziskané infekce HIV-1 u dospélych a dospivajicich s vysokym rizikem.

Ustav uved!, e |égivy pripravek EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL MYLAN je
aktualné jedinym obchodovanym lécivym pfipravkem v ATC skupiné JOSARO03 (antivirotika
pro systémovou aplikaci; antivirotika k 1é¢bé infekce HIV, kombinace; tenofovir-disoproxil
a emtricitabin). Lécivé pfipravky obsahujici kombinaci léCivych latek emtricitabin a tenofovir
disoproxil maleinat jsou uvedeny v Seznamu esencialnich antiinfektiv pro Ceskou republiku.

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkach Iégivého pripravku
EMTRICITABINE do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci
do zahranici, a to za obdobi od srpna 2020 do Cervence 2021:

Nazev lé&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky

Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu e « o

zarizeni odbérateliim

EMTRICITABINE/TENOFOVIR
0219251 DISOPROXIL MYLAN 6.544
200MG/245MG TBL FLM 30

126
(1,9 %)

Dle sdéleni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci ze dne 13. 9. 2021 Cinil stav zasob
IéCivého pfipravku EMTRICITABINE celkem 43 baleni. Uvedené mnozstvi pokryje vypadek
|éCivého pfipravku EMTRICITABINE pouze na nékolik dni.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti dosel k zavéru, Ze aktualni zasoba
lécivého pripravku EMTRICITABINE jiz dostate¢né nepokryva aktualni potfeby pacientl
v Ceské republice. Légivy pfipravek EMTRICITABINE je nenahraditelny pro poskytovani
zdravotnich sluzeb a situace tak napliuje podminky podle § 77c¢ odst. 1 zakona o IéCivech
pro zarazeni léCivého pfipravku na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostatecnym
pokrytim potieb pacient(i bude ohroZena dostupnost a Gginnost 1é8by 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 odbérateliim pfedana Ustavem.
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Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi 1éCivy pFipravek EMTRICITABINE
do farmakoterapeutické skupiny antivirotika pro systémovou aplikaci; antivirotika k |é¢bé
infekce HIV, kombinace, ATC kod: JOSARO03.

LécCivy pfipravek EMTRICITABINE je na trh uvadén v Iékové formé potahovana tableta.
Lécivy pripravek EMTRICITABINE je registrovan v nasledujicich terapeutickych indikacich:
o Lécba infekce HIV-1:

o Lécgivy pripravek EMTRICITABINE je v kombinované antiretrovirové terapii
indikovan k Ié¢bé dospélych s infekci HIV-1.

o LécCivy pripravek EMTRICITABINE je rovnéz indikovan k 1éEbé& dospivajicich,
s rezistenci k NRTI nebo toxicitami, kde neni mozné pouziti latek prvni volby.

e Preexpozi¢ni profylaxe (PrEP):

o LécCivy pfipravek EMTRICITABINE je v kombinaci s bezpe¢né&jSimi sexualnimi
praktikami indikovan k preexpoziéni profylaxi ke snizeni rizika pohlavné
ziskané infekce HIV-1 u dospélych a dospivajicich s vysokym rizikem.

Lidsky virus imunodeficience (HIV) je pdvodcem zavazného infekéniho onemocnéni, které je
spojeno s negativhimi dopady na kvalitu Zivota pacienta. Z klinického a zejména
epidemiologického hlediska se fadi mezi sexualné (pohlavné) pfenosné infekce (sexually
transmitted infections, STI). HIV napada imunitni systém a zplsobuje zavazné onemocnéni
s dlouhou inkubaéni dobou (AIDS). V Ceské republice se infekce HIV primarné pienasi
sexualnim kontaktem s infekéni osobou, pfenos je mozny i sdilenim injekénich jehel
a roztokd u injek&nich uzivatell drog a ve vyjimecnych pfipadech i vertikalnim pfenosem
z matky na dit&. Pfenos krevni cestou pfi transflzich byl v Ceské republice diky dukladné
kontrole krve a krevnich derivatd snizen na minimum. V soufasné dobé& neexistuje
ani ucinna vakcina pro specifickou prevenci infekce HIV.

Soucasna lécba infekce HIV se sklada z antiretrovirové terapie (ART) — trojkombinaéni 1é¢ba
ART (nukleosidové/nukleotidové inhibitory reverzni transkriptazy, inhibitory HIV integrazy,
nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy a protedzové inhibitory). Antivirotika jsou
tzv. centrové léky, jejichZ pouZziti je vazano na specializovana centra.

HIV (potazmo AIDS) ma potencial byt Zivot ohrozujicim infekénim onemocnénim, tudiz je
zajisténi dostupnosti 1éCivych pfipravkd pouzivanych pfi jeho terapii nezbytnym  pro
zajisténi poskytovani zdravotnich sluzeb a ochrany vefejného zdravi.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni léCivého pfipravku
EMTRICITABINE na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto
légivého piipravku pro 1é8bu pacientl v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zadkona o |éCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pfFipravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluZeb, a vede seznam takovych lécivych pFipravka.“
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Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o Ié&ivech plati, ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného léciveho pfipravku
nebo lécivych pfipravki jiz dostatedné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo IéCivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti 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 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 zakona o |éCivech vyhodnotilo informace prfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pii nedostatku légivého
pripravku EMTRICITABINE bude ohrozena dostupnost a uginnost 1ééby pacientt 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 zarazeni |éCiveho pfipravku EMTRICITABINE na Seznam podle § 77¢
odst. 2 zakona oléCivech. S ohledem na skuteCnost, ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostate¢nou
zasobou IéCivého pFipravku EMTRICITABINE, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu
s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred 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 léCivech.

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
vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho oduvodnéni mlze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 14. fijna 2021
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