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

Praha 8. listopad 2022
C. j.: MZDR 30559/2022-4/0LZP
Sp. zn. OLZP: S20/2022

MZDRX01M7E28

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 1éCivé pFipravky 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®):
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(dale jen ,léCivé pfipravky OZEMPIC®).

Oduvodnéni:

Dne 11. 10. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu léciv (dale
jen ,Ustav) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Iégivych pFipravkd OZEMPIC ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 10. 10. 2022, &. j- sukl220355/2022, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 30559/2022-2/0LZP, uvedl, ze dne 6. 10. 2022 podnét zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci, spoleCnosti Novo Nordisk s.r.0., se sidlem Karolinska 706/3,
186 00 Praha 8 — Karlin, 1CO: 250 97 750 (dale jen ,zastupce drZitele rozhodnuti
o registraci®), tykajici se o¢ekavané nedostupnosti IéCivych pFipravkll OZEMPIC.
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Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci ve svém podnétu uvadi, Ze dle obdrzenych
informaci z centraly drzitele rozhodnuti o registraci Ize kvali zvySené poptavce po IéCivych
pripravcich OZEMPIC duvodné ocCekavat, ze mlize dochazet k ob&asnym nedostatkiim
v dodavkach, které budou podle olekavani pretrvavat i v roce 2023 (nedostatek dodavek
vS8ak nesouvisi s vadou kvality pfipravku ani s bezpe&nostnim rizikem).

Dle platného souhrnu Udaji o pfipravku jsou IéCivé pFipravky OZEMPIC indikovany k 1écbé
dospélych s nedostate¢né kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu jako doplnék k dietnim
opatfenim a cviceni

*» jako monoterapie, pokud je metformin povazovan za nevhodny v duasledku
nesnasenlivosti nebo kontraindikaci,
» jako doplnék k ostatnim antidiabetik(m.

Na trhu v Ceské republice nejsou v ATC skuping A10BJ06 (antidiabetika, kromé insulind;
analoga GLP-1 (peptidu podobného glukagonu 1); semaglutid) aktualné dostupné zadné jiné
registrované 1éCivé pfipravky uréené k subkutannimu podani. S Ié€ivou latkou semaglutid
jsou na trhu dostupné pouze nasledujici I€Civé pFipravky:
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Tyto jsou vSak ureny k peroralnimu podani. S ohledem na jiny zplsob davkovani a vysokou
farmakokinetickou variabilitu je nelze povazovat za adekvatni nahradu léCivych pfipravkd
OZEMPIC.

Ustav dale Ministerstvu piedal podklady o dodavkach légivych piipravkd OZEMPIC
do lIékaren a poskytovatellim zdravotnich sluzeb, v&etné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od zafFi 2021 do srpna 2022:

Nazev lé&ivého phoravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kod SUKL . p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v, - o
zarizeni odbératelim
OZEMPIC 3.743
0223052 0,25MG INJ SOL 1X1,5ML+4J 20.687 (15,3 %)
OZEMPIC 16.556
0223053 0,5MG INJ SOL 1X1,5ML+4J 79.018 (17,3 %)
OZEMPIC 11.615
0223055 1TMG INJ SOL 1X3ML+4J 101.447 (10,3 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutecnosti doSel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
légivych pripravkd OZEMPIC jiz dostateén& nepokryva aktuélni potfeby pacientt v Ceské
republice. Lécivé pfipravky OZEMPIC jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich

sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zdkona o |éCivech pro zafazeni
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léCivych pfipravkl OZEMPIC na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym
pokrytim potfeb pacientll bude ohroZena dostupnost a ugéinnost 1ééby pacientli 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 odbérateltim prfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi lécivé pFipravky OZEMPIC do farmakoterapeutické
skupiny IéCiva k terapii diabetu, analoga GLP-1 (peptidu podobného glukagonu 1), ATC kod:
A10BJ06.

Léciveé pfipravky OZEMPIC jsou uvadény na trh v Iékové formé injekéni roztok (injekce).

Lécivé pripravky OZEMPIC jsou dle platného souhrnu Udaji o pfipravku indikovany k [é¢bé
dospélych s nedostateéné kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu jako doplnék k dietnim
opatfenim a cviceni

*» jako monoterapie, pokud je metformin povazovan za nevhodny v duasledku
nesnasenlivosti nebo kontraindikaci

= jako doplnék k ostatnim antidiabetikiim.

vyskytu. Diabetikd v celém svété vyznamné pfibyva. Dnes dosahuje vyskyt diabetu v Ceské
republice kolem 10 %. Nové zjisténa cukrovka se klasicky projevuje velkou Zizni, Castym
mocenim, ubytkem hmotnosti €asto i koznimi zanéty. Tyto pfiznaky jsou dnes jiz neobvyklé
a cukrovka by méla byt zachycena odbérem krve pfi preventivhim vySetfeni, nejlépe
jiz ve stadiu tzv. prediabetu — tedy v dobé&, kdy cukrovka nepUlsobi jesté zadné obtize.

Porucha je u diabetu 2. typu velmi komplexni a zahrnuje poruchu vzajemné interakce mnoha
organli. Plvodné se diabetes 2. typu lécCil jen dvéma skupinami IékG; ty zajiStovaly
bud' zvySeni sekrece inzulinu, nebo zvySeni citlivosti na inzulin. Moderni 1éky ovliviiuji mnoho
organd, jako jsou zejm. ledviny, tukova tkan, jatra ¢i mozek. Lidska jatra produkuji glukdzu,
proto ¢lovék neupadne do bezvédomi ani pfi dlouhém hladovéni. Po jidle jatra zdravého
Clovéka snizi tvorbu glukézy asi na 20 %. Jatra Clovéka se zhorSenou citlivosti na inzulin
vSak produkuji glukézu trvale, a dokonce produkci stupnuji. Vysoka glykemie nala¢no
u diabetika neni tedy glykemii po vecefi: je to vnitfni proces, kdy jatra tvofi nadmérné
mnozstvi glukézy. To dokazou ovlivnit moderni antidiabetika.

Cukrovku 2. typu obvykle 1é€ime dietou a antidiabetiky v tabletové formé& nebo v nékterych
pfipadech IékaF voli injekéné podavana inkretinova analoga nebo lé¢bu inzulinem.

Z terapeutického hlediska tak zjevné lze povazovat IéCivé pFipravky OZEMPIC za vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni IéCivych pFipravki
OZEMPIC na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto léCivych
pFipravk( pro 1ébu pacientt v Ceské republice.
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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 ohrozZena dostupnost a uéinnost 1ééby 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 tfeti zakona o Ié&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zaveéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného léciveho pfipravku
nebo lécivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvéa aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo léCivych pripravki, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym Ilé&ivym
pfipravkem nebo [léCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost lécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim 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 |éCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pfi nedostatku Ié&ivych
pripravk(l OZEMPIC bude ohrozena dostupnost a G&innost |é¢by pacientt v Ceské republice
s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni IéCivych prFipravkllt OZEMPIC na Seznam podle § 77c odst. 2
zakona o lécdivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivych pFipravkl OZEMPIC, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pFed stfednikem spravniho fadu stanovena uc€innost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéSeni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych léCivych pfipravka
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o Ié&ivech.
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Pouceni:

Proti opatifeni 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 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: 8. listopadu 2022
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