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

Praha 15. zafi 2021
C. j.: MZDR 31281/2021-4/0OLZP
Sp. zn. OLZP: S14/2021

MZDRX01HJ1GU

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®):

Kéd SUKL Nazev Ieclv?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
e
0010853 300SU+800SU+2000SU INJ 59/ 040/01-C
IBERICA, SL,
SUS 31 X Y
Barcelona, Spanélsko
ALLERGY
POLLINEX TREE THERAPEUTICS
0010854 2000SU INJ SUS 3 1i 59/ 040/01-C IBERICA, SL,
Barcelona, Spanélsko
T
0243507 300SU+800SU+2000SU INJ 59/ 040/01-C
SUS 3 | IBERICA, SL,
Barcelona, Spanélsko
ALLERGY
POLLINEX TREE THERAPEUTICS
0243508 2000SU INJ SUS 3 1i 59/040/01-C IBERICA, SL,
Barcelona, Spanélsko

(dale jen ,lécivé pfipravky POLLINEX TREE®).
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Oduvodnéni:

Dne 11. 8. 2021 obdrzelo Ministerstvo na védomi podani od zastupce drZitele rozhodnuti
o registraci léCivych pfipravkl POLLINEX TREE, spole¢nosti Allery Therapeutics (UK) Ltd.,
org. zlozka, se sidlem Zamocka 30, 811 01 Bratislava, Slovenska republika (dale
jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci®), oznacené jako ,Podnét k postupu podle § 77¢c
zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech (zarazeni IléCivych pripravkii POLLINEX TREE
na tzv. seznam ohrozenych [éCivych pfipravki) a k vydani opatfeni zakazu distribuce
lécivych pripravk POLLINEX TREE do zahranici podle § 77d zakona o lécivech”.

Ve svém podnétu uvadi zastupce drzitele rozhodnuti o registraci mj., Zze v nedavné dobé
obdrzel od spole¢nosti BModesto BV, se sidlem Minervaweg 2, 8239 DL Lelystad,
Nizozemsko, a spole€nosti MEDCOR Pharmaceuticals B.V., se sidlem Astemisweg 232,
8239 DE Lylestad, Nizozemsko, jakozto distributor plsobicich na trhu s I1éCivymi pFipravky
v Nizozemsku, oznameni o soubézném dovozu lécCivych prFipravkli POLLINEX TREE
z Ceské republiky do Nizozemska. Skuteénost, ze predmétem soub&zného dovozu
do Nizozemska jsou é&ivé pripravky uvadéné na trh v Ceské republice, zcela jasné vyplyva
z predlozenych vzorkd oballl téchto lécivych pfipravkl, které se shoduji s obaly léCivych
pripravkt POLLINEX TREE registrovanych a uvadénych na trh v Ceské republice. Zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci dale uvedl, Ze v souasnosti ma dostateCné zasoby na dalSi
1 - 1,5 mésice, avSak pouze za predpokladu zajisténi toho, ze IéCivé pFipravky POLLINEX
TREE nebudou distribuovany z Ceské republiky do zahraniéi. Dovoz lé&ivych pripravki
POLLINEX TREE do Ceské republiky je realizovan vzdy jednou roéné (konkrétné v priabé&hu
mésicu zafi nebo fijna), pfiemz objem dodavky je velice peclivé, na zakladé dat
o spotfebach daného |éCivého pfipravku, uréen pfesné tak, aby s jistou rezervou pokryl
potfeby pacientd v Ceské republice. Stavajici zasoby légivého pFipravku z dodavky z roku
2020 jsou relativné nizke, pficemz vyrobni kapacity pro letoSni dodavky byly ze strany
drzitele rozhodnuti o registraci stanoveny jiz v ramci dlouhodobého vyrobniho planu
sestaveného tak, aby byly odpovidajicim zplsobem pokryty potfeby pacientl v ramci vSech
zemi, do nich je pfipravek dovazen, nizozemsky ani Cesky trh nevyjimaje. Jak Cesky,
tak nizozemsky trh by proto mély byt dostateéné saturovany, aniz by bylo nutné realizovat
dovoz baleni uréenych pro trhy jinych statd, at uz v ramci Evropské unie ¢i mimo ni.
S ohledem na €asovou a technologickou naro€nost vyroby léCivych pfipravkl POLLINEX
TREE, a rovnéz s pfihlédnutim ke stéle probihajici pandemii onemocnéni COVID-19, ktera
jak vyrobni, tak distribuéni proces na poli farmacie znacné& komplikuje, objektivhé neni
v moznostech drzitele rozhodnuti o registraci zajistit vétSi objem dodavek IéCivych pfipravku
POLLINEX TREE. Kapacity vyroby jsou v tuto chvili nastaveny na maximalni mozné hranici,
kterou v soucasné chvili nelze z objektivnich divodu jiz dale navysit. Zasoba, resp. objem
légivych pipravki POLLINEX TREE uréenych pro pacienty v Ceské republice mize byt
zasadnim zplUsobem snizen v dusledku soubé&zného dovozu danych IéCivych pfipravki
z Ceské republiky na nizozemsky trh (tedy jejich exportu do zahrani&i). S ohledem
na administrativni i finanéni naroCnost celého procesu vedouciho k ziskani povoleni
soubézného dovozu (kdy Ize divodné predpokladat, Ze tento proces bude dle nizozemské
pravni Upravy obdobny jako v pfipadé Ceské pravni Upravy vymezené piedevSim v § 45
zadkona o IléCivech) je vice nez pravdépodobné, Ze v ramci soubé&Zného dovozu
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realizovaného spolec¢nostmi BModesto BV a MEDCOR Pharmaceuticals B.V. dojde k vyvozu
vét§iho mnozstvi lécivych pripravki POLLINEX TREE do zahranici, v disledku ¢ehoz
s nejvyssi pravdépodobnosti nastane jejich nedostupnost pro pacienty v Ceské republice.
K tomuto pro uplnost zastupce drzitele rozhodnuti o registraci uvadi, ze dle oznameni
spolec¢nosti  MEDCOR Pharmaceuticals B.V. bude soubézny dovoz realizovan
azdo 31. 3. 2023, tj. nedostatecna dostupnost IéCivych pfipravki POLLINEX TREE
by mohla vyustit i v trvalejsi stav.

Dne 12. 8. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohrozeni dostupnosti 1é8ivych pfipravkd POLLINEX TREE ve smyslu
§ 77c zakona o lécivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 12. 8. 2021, &. j. sukl230329/2021, zalozeném do spisu
pod €.j. MZDR 31281/2021-1/OLZP, uved|, Ze léCivé pfipravky POLLINEX TREE jsou
dle platného souhrnu Udaji o pfipravku uréeny ke kauzalni specifické imunoterapii (SIT)
polindz (rinitidy zplsobené pylem konjunktivitidy a dermatitidy) u dospélych a déti starSich
Sesti let, ktefi dostateCné nereaguji na IéEbu protialergickymi pfipravky a u nichZ byla
prokazana souvislost mezi alergickym onemocnénim a specifickym alergenem.

Lécivé pripravky POLLINEX TREE jsou spole¢né s IéCivym pfipravkem ITULAZAX 12SQ-
BET POR LYO, registrac¢ni Cislo 59/290/18-C, jedinymi registrovanymi léCivymi pfipravky
v ATC skupiné VO1AAQ5 (extrakty alergen(; pyly stromd, alergeny), které jsou dostupné
na trhu v Ceské republice. Ustav dale uvedl, Ze se ztotoZfiuje s nazorem zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci, Z2e s ohledem na rozdily zejména v terapeutickych indikacich,
Iekovych formach, cest podani, podani u déti starich Sesti let a nutnost dokongéit zapoCatou
[éEbu shodnym |éCivym pfipravkem nelze l1éCivé pfipravky POLLINEX TREE a ITULAZAX
povazovat za vzajemné nahraditelné vzhledem ke svym l1é€ebnym vlastnostem.

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkach Ié&ivych pripravki
POLLINEX TREE do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci
do zahranici, a to za obdobi od ¢ervence 2020 do ¢ervna 2021:

Nazev lé&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v, « o
zarizeni odbérateliim
POLLINEX TREE
0010853 2
300SU+800SU+2000SU INJ 4.800 o
0243507 SUS 3 | (0,04 %)
0010854 POLLINEX TREE 2883 2
0243508 2000SU INJ SUS 3 1i ' (0,07 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
léCivych pfipravkl POLLINEX TREE jiz dostate¢né nepokryva aktualni potfeby pacientu
v Ceské republice. Légivé pripravky POLLINEX TREE jsou nenahraditelné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zdkona o IéCivech
pro zafazeni IéCivého pfipravku na Seznam dle § 77c zakona o IéCivech. NedostateCnym
pokrytim potifeb 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.
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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 pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi 1éCivé pripravky POLLINEX TREE
do farmakoterapeutické skupiny alergeny, extrakty alergend, pyly stroml, ATC kod:
VO01AAO05.

Lécivé pripravky POLLINEX TREE jsou na trh uvadény v Iékové formé injekéni suspenze
s obsahem |écCivé latky arboris pollen.

Lécivé pripravky POLLINEX TREE jsou uréeny ke kauzalni specifické imunoterapii (SIT)
polindz (rinitidy zplsobené pylem konjunktivitidy a dermatitidy) u dospélych a déti starSich
Sesti let, ktefi dostateCné nereaguji na Ié€bu protialergickymi pfipravky a u nichZ byla
prokazana souvislost mezi alergickym onemocnénim a specifickym alergenem.

U vétsSiny chronickych alergickych chorob vznikaji potize na zakladé I. typu alergické reakce,
pfi niz se uplathuji specifické protilatky tfidy IgE pfitomné u atopika ve velkém mnozstvi.
Mechanismus IgE mediované alergické reakce je u vSech chorob obdobny. Na poc&atku je
vazba alergenu na IgE protilatky v téle senzibilizovaného jedince zakotvené v membrané
efektorovych bunék (pfedevsim zirnych bunék a bazofilnich leukocytd) umisténych
ve velkém poctu na strategicky vyznamnych mistech vstupu alergenu do organismu. Vazba
alergenu a IgE protilatky vede k aktivaci efektorovych bunék s uvolnénim celé fady cytokinQ
a mediatord. Jejich pusobenim na lokalni receptory v tkanich se rozvijeji typické Casné
pfiznaky alergické reakce. PuUsobenim uvolnénych mediatord dochazi k vazodilataci
a ke zvySené propustnosti kapilar, k podrazdéni nervovych zakonceni, hypersekreci Zlaz
a spasmu hladkych svalovych viaken. Souasné jsou do mista reakce atrahovany i dalsi
bunky, které jsou zakladem alergického (eozinofilniho) zanétu. Pravé zanét s prevahou
zastoupeni eozinofilnich bunék je podstatou chronickych alergickych chorob zejména
v respiracnim traktu (alergicka rinitida, rinokonjunktivitida, rinosinusitida, bronchialni astma).
Podle toho, v kterém organu alergicka reakce a alergicky zanét probihaji, vznikaji rizné
pfiznaky alergickych chorob. Ve skute¢nosti alergickd reakce neni nikdy omezena pouze
na jeden (tzv. Sokovy) organ, ale postihuje vzdy vice nebo méné cely organismus. Proto se
napfiklad u pacientl s prostou alergickou rymou projevuji i celkové pfiznaky — napf. bolesti
hlavy, Unava, porucha koncentrace, nékdy i kloubni potize apod. O pfevazujici
symptomatologii rozhoduje typ alergenu a cesta jeho vstupu do organismu. Nejvice
postiZzeny jsou obvykle bariérové organy (horni a dolni dychaci cesty, o¢ni spojivka, zazivaci

alergické reakci s viceCetnym organovym postizenim az anafylaktickym Sokem.

V prabéhu SIT je potlacena pro alergika typicka Th2 (subpopulace pomocnych Th lymfocyta)
imunitni odpovéd s pfevazujici produkci interleukind (IL) 4, IL 5, IL 13, syntézou IgE
protilatek a aktivaci eozinofilniho zanétu. Toho je dosazeno zfejmé plsobenim na vice
urovnich slozitého procesu pocinaje prezentaci alergenu pamétovym burikam imunitniho
systtmu a konle aktivaci efektorovych bunék. Za nejvyznamnéjSi je povazovan vliv
na regulacni Treg lymfocyty, jejichz pocet je u alergikl snizen a v disledku SIT se zvySuje.
UvaZuje se i o vlivu SIT na aktivitu dalSich bunék ucastnicich se alergické reakce, pfedevsim
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na antigen prezentujici bunky, dale na mastocyty a eozinofily. Dullezité jsou zmény
v produkci alergen specifickych protilatek — v pribéhu SIT dochazi k pfechodnému vzestupu
a nasledné k poklesu tfidy IgE a k postupnému zvysSeni tzv. blokujicich protilatek IgG4.

Prestoze je moderni SIT z hlediska mediciny zaloZzené na dukazech postavena na roven
ostatni farmakoterapii, ma urcita specifika, jimiz se od ni lisi. OdliSnost je dana pfedevsim
velkou variabilitou v senzibilizaci a reaktivité kazdého pacienta. Terapeuticky pfinos SIT je
individualni a zavisi na mnoha faktorech spojenych se stavem pacienta (diagnéza a tize
alergického onemocnéni, doba jeho trvani, pfipadné komorbidity nebo souasné podavana
dalSi 1é¢ba), s typem alergie (mono nebo polysenzibilizace) a s dostupnosti kvalitniho
terapeutického alergenu. V neposledni fadé je tfeba zdUraznit, ze pro zajisténi ucinku
a bezpecnosti IéCby je nutna i dobra compliance pacienta, ktery musi byt ochoten a schopen
spolupracovat pfi dlouhodobé (prakticky vzdy nékolik let trvajici) terapii. Indikace alergenové
imunoterapie a jeji provedeni tedy predstavuje individualni lé¢bu ,Sitou na miru“ pro kazdého
jednotlivce a pIné za ni zodpovida alergolog na zakladé znalosti a vyhodnoceni vSech
uvedenych faktor(.

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o lécCivé pfipravky, které jsou zpUsobilé vyznamné zlepsit
zdravotni stav a kvalitu zivota pacienta, lze povazovat léCivé pfipravky POLLINEX TREE
za vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb pacienttim na uzemi Ceské republiky.

S ohledem na skute¢nost, Ze se jedna o jediné registrované a obchodované |éCivé pFipravky
v ATC skupiné VO1AAOQ5, v lékové formé injekEni suspenze, které nejsou nahraditelné jinym
leéCivym pfipravkem se stejnymi terapeutickymi vlastnostmi, a s ohledem na specificky
charakter dodavek do Ceské republiky a potencialni soub&zny dovoz do Nizozemska,
shledalo Ministerstvo, Ze je ohrozena dostupnost lé¢by pacientt v Ceské republice. Piipadny
vyvoz Cidistribuce do zahranici IéCivych pfipravkd POLLINEX TREE by mohl zpUsobit
nedostupnost téchto IéCivych pfipravku.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Zze zafazeni IéCivych pFipravki
POLLINEX TREE na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti téchto
lé&ivych pfipravki pro léEbu 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,
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 IéCivych pfipravki.®

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 pfipravki jiz dostateéné nepokryva 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 Iléc¢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 véetné podkladl a informaci, na jejichZ zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pfi nedostatku Ié&ivych
pripravk(l POLLINEX TREE bude ohroZena dostupnost a Gé&innost lé¢by pacientti 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 |éCivych prFipravklli POLLINEX TREE na Seznam podle § 77c
odst. 2 zakona oléCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za uc€elem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostate¢nou
zasobou lécivych pFipravkl POLLINEX TREE, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu
s § 173 odst. 1 véty &tvrté 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 |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

MUDr. Jan Wolf, MBA
pfikazem povéfen zastupovanim
feditelky odboru I&Civ

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 15. zafi 2021
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