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

Praha 21. ¢erven 2022
C. j-- MZDR 17017/2022-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: 89/2022

MZDRX01KUIWX

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 Ié(":iwv’aho fﬁipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nuti
Doplnék nazvu o registraci

CETROTIDE Merck Europe B.V.,
0027419 0,25MG INJ PSO LQF 1+1ML EU/1/99/100/001 Amsterdam,
ISP+2J Nizozemsko

(déle jen ,lé&ivy pipravek CETROTIDE®).

Oduvodnéni:

Dne 31. 5. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Statniho uUstavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivého pFipravku CETROTIDE ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni, & j. sukl114283/2022, zalozeném do spisu pod &. j. MZDR
17017/2022-1/OLZP, uvedl|, Ze dne 26. 5. 2022 obdrzel od zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci, spole¢nosti Merck spol. s r.o., se sidlem Na hifebenech Il 1718/10, Nusle,
140 00 Praha 4, ICO: 186 26 971 (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci),
informaci o hrozici nedostupnosti IéCivého pfipravku CETROTIDE.

Lécivy pfipravek CETROTIDE je dle platného souhrnu Udajli o pfipravku pouzivan k prevenci
pfed€asné ovulace u pacientek podstupujicich kontrolovanou ovarialni stimulaci,
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nasledovanou odbérem oocytu a technikami asistované reprodukce. V klinickych studiich byl
pfipravek CETROTIDE pouzivan v kombinaci s humannim menopauzalnim gonadotropinem
(hMG). Omezené zku3enosti s kombinaci s rekombinantnim folikulostimulaénim hormonem
(FSH) v8ak svédéi o podobné uginnosti.

Lécivy pripravek CETROTIDE je jedinym registrovanym léCivym pfipravkem v ATC skupiné
HO1CCO02 (antagonisté gonadotropin-releasing hormonu; cetrorelix), ktery je aktualné
dostupny na trhu v Ceské republice.

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach légivého pripravku CETROTIDE
do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranigi,
a to za obdobi od kvétna 2021 do dubna 2022:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
CETROTIDE 1,392
0027419 0,25MG INJ PSO LQF 1+1ML 27.503 (4.8 %)
ISP+2J A

Dne 25. 5. 2022 obdrzel Ustav informaci od Evropské agentury pro légivé piipravky
(prostfednictvim systému SPOC - Single Point of Contact) o preruseni dodavek
centralizované registrovaného I|é¢ivého pfipravku CETROTIDE 2z vyrobnich dudvodu,
které by mélo postihnout 21 &lenskych stati véetngé Ceské republiky. V souvislosti s timto
sdélenim si Ustav dne 26. 5. 2022 vyzadal od zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
informace o aktualnim stavu zasob lédivého pfipravku CETROTIDE a planu dodavek
predmétného lécivého pfipravku. Dle vyjadfeni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
ztéhoz dne byla posledni dodavka léCivého pfipravku CETROTIDE realizovana
v kvétnu 2022 v poctu 2.834 baleni. Toto mnozstvi by mélo pokryt potfebu trhu v pribéhu
Cervna 2022. Zasoba v distribu¢ni siti pak Cinila ke dni 26. 5. 2022 celkem 640 baleni. DalSi
dodavka léCivéeho pripravku CETROTIDE je kvdli vypadku ve vyrobé& planovana
az na srpen 2022 v poctu 3.000 baleni. Preruseni dodavek pfedmétného IéCivého pripravku
se tak oCekava v Cervenci 2022.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pripravku CETROTIDE jiz dostate&né& nepokryva aktuélni potfeby pacient(l v Ceské
republice. LéCivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni léCivého pFipravku
na Seznam dle § 77c zadkona o léCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientd bude
ohroZena dostupnost a uginnost 1é8by pacientd 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.

Podle souhrnu udajl o pfipravku patfi 1&€Civy pfipravek CETROTIDE do farmakoterapeutické
skupiny antagonista gonadotropin uvolfiujiciho hormonu, ATC kéd: HO1CCO02.
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LéCivy pfipravek CETROTIDE je na trh uvadén v lékové formé prasSek a rozpoustédlo
pro injekéni roztok.

LécCivy pripravek CETROTIDE je registrovan v terapeutické indikaci prevence pfedCasné
ovulace u pacientek podstupujicich kontrolovanou ovaridlni stimulaci, nasledovanou
odbérem oocytll a technikami asistované reprodukce. V klinickych studiich byl [écivy
pfipravek CETROTIDE pouZivan v kombinaci s humannim menopauzalnim gonadotropinem
(hMG). Omezené zkuSenosti s kombinaci s rekombinantnim folikulostimulaénim hormonem
(FSH) vSak svédci o podobné ucinnosti.

LécCivy pfipravek CETROTIDE obsahuje 1é€Civou latku cetrorelixum. Cetrorelixum je synteticky
dekapeptid plsobici jako selektivni kompetitivni antagonista hormonu uvolfiujiciho
gonadotropiny (antagonista GnRH).

Cetrorelixum je jedno z lé&iv pouzivanych béhem ,metod asistované reprodukce®
pro podporu otéhotnéni. Brani okamZzitému uvolnéni vajicka. V prfipadé, Zze se vajicka
uvolriuji pfilis brzy (pfed€asna ovulace), mize tim byt znemoznén jejich odbér Iékarfem.

Cetrorelixum je antagonista hormonu uvolfiujiciho gonadotropiny (luteinising hormone
releasing hormone, LHRH). LHRH se vaZze na membranové receptory bunék hypofyzy.
Cetrorelixum soutézi o obsazeni téchto receptord s endogennim LHRH. Timto
mechanismem uginku cetrorelixum kontroluje sekreci gonadotropint (LH a FSH). V zavislosti
na davce také inhibuje sekreci LH a FSH z hypofyzy. Inhibi¢ni u€inek nastupuje prakticky
okamzité, bez inicialniho stimula¢niho efektu, a udrzuje se pfi pokracujici aplikaci.

To znamena, Ze cetrorelixum zastavuje fetézec reakci, které vedou k uvolnéni vajicka
z vajeCniku. Jakmile jsou vajicka pfipravena k odbéru, poda se jiné léCivo, které vede
k vyvolani ovulace.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat I|éCivy pfipravek CETROTIDE
za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni léCivého pfipravku
CETROTIDE na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto 1éCivého
pripravku pro 1ébu pacientt 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 léCivy pripravek,
pri 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.”

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 léSivych pfipravkl jiz dostateéné nepokryvéa 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 lécivym
pfipravkem nebo Ilé¢ivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a ucéinnost Iécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
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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 pfi nedostatku légivého
pfipravku CETROTIDE bude ohroZena dostupnost a Gé&innost 1ééby pacientll 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 IéCivého pfipravku CETROTIDE na Seznam podle § 77¢ odst. 2
zakona o lécivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostatecnou zasobou
léCivého pfipravku CETROTIDE, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173
odst. 1 véty ctvrté pred stfednikem spravniho Ffadu stanovena ucinnost opatfeni obecné
povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

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 opatifeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva uGcinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
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. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 21. Cervna 2022
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