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

Praha 18. duben 2023
C.j.: MZDR 9788/2023-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S11/2023

MZDRX01001SQ

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pFislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (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 prepist (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivy pfipravek na seznam
I&Civych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iéc':ivfaho !)Pipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nuti
Doplnék nazvu o registraci

OVITRELLE Merck Europe B.V.,
0027616 250MCG/0,5ML INJ SOL ISP EU/1/00/165/007 Amsterdam,
1X0,5ML Nizozemsko

(dale jen ,lé&ivy piipravek OVITRELLE®).

Oduvodnéni:

Dne 23. 3. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivého pfipravku OVITRELLE ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 22. 3. 2023, ¢&. j- sukl17314/2023, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 9788/2023-1/OLZP, uvedl, Ze dne 17. 3. 2023 obdrzel od zmocnénce
drzitele rozhodnuti o registraci, spole€nosti Merck spol. s r.o., se sidlem
Na hiebenech 11 1718/10, 140 00 Praha 4 — Nusle, ICO: 186 26 971 (dale jen ,zmocnénec
drzitele rozhodnuti o registraci‘), oznameni o preruSeni dodavek z vyrobnich davodu
pro léCivy OVITRELLE.
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K vySe uvedenému Ustav dodal, Ze dne 20. 3. 2023 obdrzel rovnéz podnét od zmocnénce
drzitele rozhodnuti o registraci na zafazeni 1é€ivého pfipravku OVITRELLE na Seznam.

Lécivy pripravek OVITRELLE je dle platného souhrnu Gdaja o pfipravku indikovan k l1é¢bé

= dospélych Zen podstupujicich superovulaci pfed technikou asistované reprodukce
(ART) jako oplodnéni in vitro (IVF): pfipravek Ovitrelle se podava ke spusténi
kone&ného zrani folikulu a luteinizace po stimulaci ristu folikulG.

= dospélych Zen s anovulaci nebo oligo-ovulaci: pfipravek Ovitrelle je podavan
ke spusténi ovulace a luteinizace u zen s anovulaci nebo oligo-ovulaci po stimulaci
rUstu folikuld.

V ATC skupiné GO3GAO8 (pohlavni hormony a modulatory genitalniho systému;
gonadotropiny; choriogonadotropin alfa) neni na trhu v Ceské republice aktualné dostupny
Zadny jiny registrovany IéCivy pfipravek.

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach légivého pripravku OVITRELLE
do lékaren a poskytovatellm zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od bfezna 2022 do unora 2023:

Nazev l6&ivého piipravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu v . - o
zarizeni odbérateliim
OVITRELLE 2800
0246121 1500000IU INJ PLV SUS 10 44302 (5,9 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Zze aktualni zasoba
légivého pripravku OVITRELLE jiz dostateén& nepokryva aktualni potfeby pacientt 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 lIéCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude
ohroZena dostupnost a uginnost 1é8by pacientd 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 odbérateltim predana Ustavem.

Podle souhrnu udaja o pripravku patfi IéCivy pfipravek OVITRELLE do farmakoterapeutické
skupiny pohlavni hormony a modulatory pohlavniho systému, gonadotropiny, ATC kod:
G03GA08.

Lécivy pfipravek OVITRELLE je uvadén na trh v Iékové formé injekéni roztok v predplnéné
injekéni stfikacce.
Lécivy pripravek OVITRELLE je dle souhrnu udajl o pfipravku indikovan k l1é¢bé
= dospélych Zen podstupujicich superovulaci pfed technikou asistované reprodukce
(ART) jako oplodnéni in vitro (IVF): 1éCivy pfipravek OVITRELLE se podava ke
spusténi kone¢ného zrani folikulu a luteinizace po stimulaci rastu folikuld,
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= dospélych zZen s anovulaci nebo oligo-ovulaci: léCivy pripravek OVITRELLE je
podavan ke spusténi ovulace a luteinizace u Zen s anovulaci nebo oligo-ovulaci
po stimulaci rastu folikuld.

Poruchy ovulace zahrnuji oligoovulaci a anovulaci. Oligoovulace je vzacna nebo
nepravidelna ovulace (pokud jsou cykly del$i nez 36 dnl nebo je jich méné nez 8 za rok).
Anovulace je absence ovulace v dobé&, kdy je otekavana. Anovulace se obvykle projevuje
nepravidelnou menstruaci. To zahrnuje rGznou délku intervald mezi cykly, riznou délku
menstruacniho cyklu a rdznou silu krvaceni. Anovulace muze vést k zastaveni menstruace
nebo nadmérnému krvaceni.

K zakladnim postupim pfi IéCbé neplodnosti patfi stimulace vaje¢niku, ktera ma za cil rast
a dozravani vajicek. Ovulaci mlizeme stimulovat pro cykly s koitalni koncepci,
pro nitrodélozni inseminaci nebo pro cykly s mimotélnim oplozenim (in vitro fertilizace).
Existuje cela fada stimulacnich schémat s riznym davkovanim pouzitych 1€k(. Zasadnim
krokem pfi stimulaci ovulace je vlastni indukce dozrani vaji¢ka (jeho podstatou je obnoveni
redukéniho déleni — meidzy) a prasknuti stény folikulu — ovulace. Standardem je aplikace
choriového gonadotropinu (hCG) v davce 5 000 — 10 000 IU pfiblizné 36 hodin pfed odbérem
vajiCek. Choriovy gonadotropin je mozné pouzit urinarni nebo rekombinantni (léCivy
pfipravek OVITRELLE).

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

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni IéCivého pripravku
OVITRELLE na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto léCivého
pripravku pro lé&bu pacientt v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy pripravek,
pFi jehoz nedostatku bude ohrozZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravki.”

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zdkona o 1éCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo léSivych pfipravki jiz dostatedné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo léCivych pfipravkd, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost |écby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladi a informaci, na jejich? zékladé Ustav k tomuto zévéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o |éCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivého
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pfipravku OVITRELLE bude ohroZena dostupnost a uéinnost lésby pacientt v Ceské
republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zarazeni léCivého pfipravku OVITRELLE na Seznam podle § 77c odst. 2
zakona o lécivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za UCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostate¢nou zasobou
léCivého pfipravku OVITRELLE, 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 opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného |éCiveho 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 mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatreni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 18. dubna 2023
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