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Informace k dostupnosti IéCivych pFipravki nalezicich do ATC skupin:

« GO03GA02 (MENOTROPIN (LIDSKY MENOPAUZALNi GONADOTROPIN))
«  GO3GAO5 (FOLITROPIN ALFA)
« GO3GAO06 (FOLITROPIN BETA)
« GO03GA30 (GONADOTROPINY, KOMBINACE)
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Statni Gstav pro kontrolu léciv (dale jen ,Ustav”) ve spolupraci se Sekci asistované reprodukce Ceské
gynekologicko-porodnické spoleénosti CLS JEP (dale jen ,,SAR CGPS“) si Vas dovoluji informovat Ze:

= Spolecnost Ferring-Léciva, a.s., Jesenice u Prahy, zastoupend spolecnosti FERRING Pharmaceuticals CZ

s.r.o., Jesenice u Prahy, v fijnu 2022 pozastavila veskeré dodavky IéCivych pripravki MENOPUR (reg. Cislo:

56/079/04-C, 56/961/10-C, 56/960/10-C) na trh v Ceské republice z vyrobnich dvodd.

» Vdubnu 2023 bylo Ustavu spoleénosti FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o. oznameno, ie dodavky

Ié€ivych pFipravkit MENOPUR nebudou obnoveny dfive neZ v roce 2024.

« Dle vyjadreni SAR CGPS je v zavislosti na zdravotnim stavu pacientd jako nahradu lé&ivych piipravk(

MENOPUR moZné poufZit nasledujici |éCivé pripravky:

Kéd Nazev léCivého pripravku Registracni Cislo ATC
SUKL Doplnék nazvu skupina
242510 | MERIOFERT SET 56/234/15-C GO03GA02
1501U INJ PSO LQF 1+1X1ML ISP
242512 | MERIOFERT SET
1501U INJ PSO LQF 10+10X1ML ISP
242513 | MERIOFERT SET 56/233/15-C
751U INJ PSO LQF 1+1X1ML ISP
242515 | MERIOFERT SET
751U INJ PSO LQF 10+10X1ML ISP
15009 FOSTIMON 54/106/98-C G03GA04
1501U INJ PSO LQF 10+10X1ML
15008 FOSTIMON
1501U INJ PSO LQF 1+1X1ML
15007 FOSTIMON 54/105/98-C
751U INJ PSO LQF 10+10X1ML
15006 FOSTIMON
751U INJ PSO LQF 1+1X1ML
28064 GONAL-F 300 1U/0,5 ML (22 MIKROGRAMU/0,5 ML) | EU/1/95/001/033 GO03GAO05
3001U/0,5ML INJ SOL PEP 1X0,5ML+8)
28065 GONAL-F 450 1U/0,75 ML (33 MIKROGRAMU/0,75 EU/1/95/001/034
ML)
4501U/0,75ML INJ SOL PEP 1X0,75ML+12)J
28066 GONAL-F 900 1U/1,5 ML (66 MIKROGRAMU/1,5 ML) EU/1/95/001/035
9001U/1,5ML INJ SOL PEP 1X1,5ML+20)J
210003 | BEMFOLA EU/1/13/909/001
751U/0,125ML INJ SOL 1X0,125ML+1J
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Kéd Nazev lécivého pripravku Registracni Cislo ATC

SUKL Doplnék nazvu skupina

210004 | BEMFOLA EU/1/13/909/002
1501U/0,25ML INJ SOL 1X0,25ML+1)

210005 | BEMFOLA EU/1/13/909/003
2251U/0,375ML INJ SOL 1X0,375ML+1)

210006 | BEMFOLA EU/1/13/909/004
3001U/0,5ML INJ SOL 1X0,50ML+1)

194534 | OVALEAP EU/1/13/871/001
3001U/0,5ML INJ SOL 1X0,5ML+10)

194535 | OVALEAP EU/1/13/871/002
4501U/0,75ML INJ SOL 1X0,75ML+10]J

27087 PUREGON EU/1/96/008/038 G03GAO06
3001U/0,36ML INJ SOL 0,36ML+6)

27088 PUREGON EU/1/96/008/039
6001U/0,72ML INJ SOL 0,72ML+6)

28200 PUREGON EU/1/96/008/041
9001U/1,08 ML INJ SOL 1,08ML+9)

167371 | ELONVA EU/1/09/609/001 | GO3GAO09
100MCG INJ SOL 1X0,5ML+1J

167372 ELONVA EU/1/09/609/002
150MCG INJ SOL 1X0,5ML+1J

222595 | REKOVELLE EU/1/16/1150/004 | GO3GA10
12MCG/0,36ML INJ SOL PEP 1X0,36ML+3)

222596 REKOVELLE EU/1/16/1150/005
36MCG/1,08ML INJ SOL PEP 1X1,08ML+9)

022259 REKOVELLE EU/1/16/1150/006

7 72MCG/2,16ML INJ SOL PEP 1X2,16ML+15)

222187 | PERGOVERIS EU/1/07/396/005 G03GA30
(4501U+2251U)/0,72ML INJ SOL 1X0,72ML+7]

222186 PERGOVERIS EU/1/07/396/004
(3001U+1501U)/0,48ML INJ SOL 1X0,48ML+5)J

222188 | PERGOVERIS EU/1/07/396/006
(9001U+4501U)/1,44ML INJ SOL 1X1,44ML+14)

« Drizitelé rozhodnuti o registraci vy$e uvedenych lécivych pripravki byli Ustavem informovani o

dlouhodobém preruseni dodavek lécivych pFipravkli MENOPUR (vSechna obchodovana baleni). Vsichni

drzitelé rozhodnuti o registraci vyjadfili snahu zabezpecit dodavky predmétnych lécivych pFipravki

v takovém mnoistvi, aby bylo mozné vypadek IécCivych pFipravkii MENOPUR nahradit a zajistit tak

dostupnost zdravotni péce pro pacienty v Ceské republice.

= Sohledem na trini podil l1éCivych pfipravkd MENOPUR a jejich specifické postaveni na trhu vsak nelze

vyloucit, Ze mGze dojit k relativnimu nedostatku lécivych pfipravkl obsahujicich kombinaci folikuly

stimulujiciho hormonu (FSH) a luteinizaéniho hormonu (LH), at uz ve formé rekombinantniho LH, nebo

ve formé luteinizac¢ni aktivity hCG.

« Z tohoto dilvodu SAR CGPS apeluje na IVF specialisty, aby pfi predepisovdni stimulaénich lék vzali vyse

uvedené do uvahy. Individualizace IécCby je v této situaci Zadouci a vidy by mélo byt posouzeno, zda je
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pouZiti lécivého pripravku obsahujiciho LH u konkrétni pacientky vhodné a nezbytné. Ocekdvany
benefit poddavani LH v ovaridlni stimulaci se dle EBM tyka pouze specifickych skupin pacientek. LécCivé
pripravky obsahuji FSH / rekombinantni FSH (tzn. bez LH / rekombinantniho LH, hCG) by mély byt
pouZivdany prednostné ve vsech pripadech, kde poddni LH nezbytné neni, a to s ohledem na anamnézu
a diagndzu pacientky. Pri posouzeni pfinosu pouZiti LH Ize pouZit zejména kritéria POSEIDON (tykd se
pacientek skupin 1,2,4), Bologna kritéria, pfipadné hodnoceni dle follicular output rate (FORT), follicle
oocyte index (FOI), ovarian sensitivity index (OSl), apod. Specifickou skupinou vyZadujici Iéky s doddnim
LH jsou pacientky s hypogonadotropnim hypogonadismem — anovulace dle WHO I.

« Ustav doporucuje objednavat a predepisovat vhodné velikosti baleni nebo jejich kombinace, dle
individualné voleného davkovaciho rezimu a apeluje na zdravotnickd zatizeni, aby neobjednavala tyto
|écivé pripravky do zasoby.

Mg r. Irena Digitélné podepsal

Mgr. Irena Storova
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