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

Praha 22. unor 2023
C.j.: MZDR 3299/2023-4/0LZP
Sp. zn. OLZP: S5/2023

MZDRX01NDOGP

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 1éCivé pFipravky 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 Iecwveho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci

Boehringer Ingelheim

TRAJENTA International GmbH,

0168447 5MG TBL FLM 30X1 EUM/1/707/004 Ingelheim am Rhein,
Némecko

Boehringer Ingelheim

TRAJENTA International GmbH,

0168451 5MG TBL FLM 90X1 EU//11/707/008 Ingelheim am Rhein,
Némecko

(dale jen ,l6&ivé pripravky TRAJENTA®).

Oduavodnéni:

Dne 28. 1. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (déale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti I&&ivych pripravkii TRAJENTA ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 27. 1. 2023, ¢&. j- sukl24545/2023, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 3299/2023-2/OLZP, uvedl, Zze dne 25. 1. 2023 obdrzel od zmocnénce
drzitele rozhodnuti o registraci, spoleCnosti Boehringer Ingelheim, spol. s r.o., se sidlem
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Purkyfiova 2121/3, 110 00 Praha 1 — Nové Mésto, ICO: 480 25 976 (dale jen ,zmocnénec
drzitele rozhodnuti o registraci®), informaci o omezeni dostupnosti léCivych pripravki
TRAJENTA.

Lécivé pripravky TRAJENTA jsou platného souhrnu Udaju o pfipravku indikovany u
dospélych s diabetem Il. typu jako pfidavna lécba k dieté a télesnému cviCeni ke zlepSeni
kontroly glykemie a to jako:

monoterapie

e je-li metformin nevhodny z divodu nesnasenlivosti i je kontraindikovan kvili poruse
funkce ledvin kombinovana terapie

e v kombinaci s dalSimi IéCivymi pfipravky pro |éCbu diabetu vEetné inzulinu, jestlize
tyto pfipravky nedostacuji k zajisténi adekvatni kontroly glykemie

V ATC skupin& A10BHO5 (inhibitory dipeptidyl-peptidasy 4 (DPP-4); linagliptin) neni v Ceské
republice aktualné dostupny Zadny jiny registrovany lécivy pfipravek s obsahem léCivé latky
linagliptin.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivych piipravkd TRAJENTA
do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od ledna 2022 do prosince 2022:

Nazev l6&ivého plioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL eho prip a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu e, « 0
zarizeni odbératelim
TRAJENTA 0
0168447 5MG TBL FLM 30X1 83.805 (0 %)
TRAJENTA 0
0168451 5MG TBL FLM 90X1 103.802 (0 %)

Zmocnénec drzitele rozhodnuti o registraci v zaslaném podnétu uvadi zasadni informaci:
»S UcCinnosti od 1. 2. 2022 dochazi ke snizeni uhrady léCivych pripravk( obsahujicich gliptiny
o vice nez 70 %. Aby bylo mozné zajistit realnou dostupnost pfipravku Trajenta (linagliptin)
pro ¢eské pacienty, budeme muset od daného data pfistoupit k pomérnému snizeni prodejni
ceny tak, abychom minimalizovali doplatek, ktery by pacienti museli pfi vydeji pfipravku
Trajenta (linagliptin) platit. V ddsledku toho vSak dojde k tak zasadnimu sniZzeni prodejni
ceny, Ze je podle naSeho néazoru zcela jisté, Ze pfipravek Trajenta (linagliptin) zacne byt
v podstatném mnozstvi exportovan mimo tzemi Ceské republiky.“

Ustav uvedl, Ze si je védom skutecnosti, Ze z pFiloZzenych dat vyplyva, Ze aktualné nejsou
légivé pripravky TRAJENTA predmétem zajmu vyvozu do zahraniéi. Ustav nicméné souhlasi
s nazorem zmocnénce drzitele rozhodnuti o registraci, ze razantni snizeni ceny v dobé
obecné problematické dostupnosti IéCiv v ramci Evropské unie i mimo ni, mUze vést
ke znacnému navyS$eni poptavky pravé za ucelem vyvozu do zahranici.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutecnosti doSel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
légivych pripravkii TRAJENTA jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacientti v Ceské
republice. Lécivé pfipravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni [éCivych pFipravkd
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na Seznam dle § 77c zakona o lécCivech. Nedostate€nym 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 nasleduijici:

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 léCivé pfipravky TRAJENTA do farmakoterapeutické
skupiny |éCiva Kk terapii diabetu, inhibitory dipeptidyl-peptidazy 4 (DPP-4),
ATC kod: A10BHOS.

Lécivé pfipravky TRAJENTA jsou uvadény na trh v [ékové formé potahovana tableta.

Lécivé pripravky TRAJENTA jsou dle souhrnu Udaji o pfipravku indikovany u dospélych s
diabetem |Il. typu jako pfidavna léCba k dieté a télesnému cvi€eni ke zlep3eni kontroly
glykemie a to jako:

monoterapie

e je-li metformin nevhodny z diivodu nesnasenlivosti &i je kontraindikovan kvuli poruse
funkce ledvin

kombinovana terapie

e v kombinaci s dalSimi l€Civymi pFipravky pro léCbu diabetu v€etné inzulinu, jestlize
tyto pfipravky nedostacuji k zajisténi adekvatni kontroly glykemie.

Diabetes mellitus (DM) je skupinou chronickych onemocnéni metabolismu cukr(,
jejichz spole€nym symptomem je hyperglykemie. Prevalence DM je celosvétové narlstajici.
V souCasné dobé uvadi statistiky pfes 415 miliont osob s touto nemoci, pfi¢emz naprosta
vétSina jsou diabetici 2. typu. Diabetes mellitus 2. typu (DM2T) je stejné jako hypertenze
¢i kardiovaskularni nemoci chronické a progresivni onemocnéni, které je dusledkem mnoha
patofyziologickych pochodu. Lécba, ktera by byla cilena pouze na jeden z téchto
mechanism, je malo pravdépodobné uspésna v dosazeni a udrzeni cile |éCby. V patogenezi
DM2T hraje roli porucha citlivosti perifernich tkani na inzulin a porucha sekrece inzulinu.
Chronicka hyperglykemie vede k endotelidlni dysfunkci a ke vzniku mikro

diabetika.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat I|éCivé pfipravky TRAJENTA
za vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, zZe zafazeni léCivych pfipravkl
TRAJENTA na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto 1éc€ivych
pripravki pro lébu pacient(l v Ceské republice.

M.
Dle § 11 pism. q) zdkona o IéCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti huméannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pFipravek,
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pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucinnost 1ééby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravki.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o Ié&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo léSivych pfipravkl jiz dostateéné nepokryva aktudlni potfeby pacient v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo IéCivych pripravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZzena dostupnost a uc¢innost lécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podklad( a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivych
pripravkd  TRAJENTA bude ohroZzena dostupnost a uéinnost lécby pacientd v Ceské
republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zarazeni Ié€ivych pfipravkl TRAJENTA na Seznam podle § 77¢c 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
I&Civych pFipravkid TRAJENTA, coz vyplyva zvySe 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 uvedenych léCivych pfipravki
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

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 opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 22. unora 2023
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