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

Praha 18. Fijen 2022
C. j.: MZDR 27975/2022-4/0LZP
Sp. zn. OLZP: S19/2022

MZDRX01LZ009

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 1é€Civy pfipravek 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
Eli Lilly Nederland
TRULICITY
0210231 1 5MG INJ SOL 4X0,5ML EU/1/14/956/007 BV Utrecht,
Nizozemsko

(déle jen ,lé&ivy pripravek TRULICITY®).

Oduvodnéni:

Dne 26. 9. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Statniho uUstavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivého pripravku TRULICITY ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni, & j. sukl203931/2022, zalozeném do spisu pod &. . MZDR
27975/2022-1/0LZP, uvedl, ze dne 20. 9. 2022 obdrzel zadost od Ministerstva
k vyhodnoceni situace tykajici se dostupnosti IéCivého pfipravku TRULICITY.

Ministerstvo reagovalo na podnét zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spoleCnosti ELI
LILLY CR, s.r.0., se sidlem Pobiezni 394/12, Karlin, 186 00 Praha 8, ICO: 649 41 132 (dale
jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci) o mozné nedostupnosti 1&éCivého pfFipravku
TRULICITY ze dne 14. 9. 2022 z duvodu zrychlené globalni poptavky a vyuzivani. Zastupce
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drzitele rozhodnuti o registraci predpoklada, ze v Ceské republice mize dojit k dogasnym
omezenim v zasobovani, ktera pretrvaji po zbytek roku 2022.

Ustav uvedl, Ze légivé pripravky

Kéd SUKL Nazev Iecwtvaho !orlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhodputl
Doplnék nazvu o registraci
Eli Lilly Nederland
TRULICITY
0210225 0,75MG INJ SOL 2X0.5ML EU/1/14/956/001 BV Utrecht,
Nizozemsko
Eli Lilly Nederland
TRULICITY
0210230 1 5MG INJ SOL 2X0,5ML EU/1/14/956/006 BV Utrecht,
Nizozemsko

(spole¢né s IéCivym pfipravkem TRULICITY dale jen ,lé¢ivé pfipravky TRULICITY*)

jsou jiz uvedeny na Seznamu podle § 77c zadkona o léCivech, opatfenim obecné povahy
vedené pod €. j. MZDR 15609/2020-7/OLZP ze dne 11. 6. 2020.

Ustav uvadi, ze lé&ivy pripravek TRULICITY je dle platného souhrnu Gdajd o pfipravku
indikovan k léCbé dospélych s nedostatené kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu
jako pfidatna léCba k dieté a cviceni
e v monoterapii jestlize je uzivani metforminu povazovano za nevhodné v duasledku
intolerance nebo kontraindikaci,

e jako dalSi lé€ba k jinym IéCivym pfipravkim k 1é¢bé diabetu.
Ustav uvadi, ze 1é&ivé pripravky TRULICITY jsou aktualné jedinymi dostupnymi pfipravky

v ATC skupiné A10BJO5 (analoga GLP-1 (peptidu podobného glukagonu 1); dulaglutid)
na trhu v Ceské republice.

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach légivého pripravku TRULICITY
do lIékaren a poskytovatellim zdravotnich sluzeb, v&etné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od srpna 2021 do Cervence 2022:

Nazev lé&ivého pfipravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL . p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu v, - o
zarizeni odbératelim
TRULICITY 4.014
0210231 1,5MG INJ SOL 4X0,5ML 36.168 (10 %)

Ze zaslaného podnétu zastupce drzitele rozhodnuti o registraci Ize dovodit, ze drzitel
rozhodnuti o registraci aktualné nema k dispozici zadné dalSi zasoby ani vyrobni kapacity,
které by bylo mozné vy¢&lenit pro trh v Ceské republice a aktualné navysit zasoby.

Ustav oslovil zastupce drzitele rozhodnuti o registraci se Zadosti o informaci o aktualni
dostupnosti a vyhledu dodavek pro IéCivy pfipravek TRULICITY. Dle zaslaného vyjadfeni
ze dne 21. 9. 2022 odpovida zasoba na skladé drzitele rozhodnuti o registraci k tomu dni
poctu 3.136 baleni, u distributort je aktualni zasoba 1.288 baleni (celkem tedy 4.424 baleni),
coz odpovida primérné spotfebé pfiblizné na mésic a pul. V pribéhu mésice fijna neni
planovana Zzadna dodavka a dodavky pro daldi mésice zatim nejsou potvrzené
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a dle vyjadfeni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci budou dodavky zaviset na situaci
v jednotlivych zemich.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutednosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pFipravku TRULICITY jiz dostate¢né& nepokryva aktualni potfeby pacientti v Ceské
republice. LéCivy prfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak napliuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o |éCivech pro zafazeni IéCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o lécCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientll bude
ohroZena dostupnost a uginnost 1é&by pacientt 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:

Podle souhrnu Udaju o pfipravku patfi I&Civy pfipravek TRULICITY do farmakoterapeutické
skupiny léCiva k terapii diabetu; antidiabetika, kromé inzulint, ATC kéd: A10BJ05.

Na trh jsou uvadény v Iékové formé injekeni roztok.

Lécivy prFipravek TRULICITY obsahuje Ié€ivou latku dulaglutid, coz je dlouhodobé pulsobici
agonista receptoru pro glukagon-like peptid 1 (GLP-1). Molekula se sklada z 2 identickych
disulfidovych fetézcu, z nichz kazdy obsahuje sekvenci modifikovaného humanniho GLP-1
analogu kovalentné vazaného na fragment tézkého fetézce (Fc) modifikovaného humanniho
imunoglobulinu G4 (IgG4) malou peptidovou vazbou. Analogova ¢ast GLP-1 dulaglutidu je
pfiblizné z 90 % homologni s nativnim humannim GLP-1 (7-37). Nativni GLP-1 ma biologicky
poloCas 1,5-2 minuty v disledku degradace pusobenim DPP-4 a renalni clearance. Na rozdil
od nativniho GLP-1 je dulaglutid rezistentni vici degradaci plsobenim DPP-4 a ma velkou
velikost, coz zpomaluje absorpci a snizuje renalni clearance. Tyto technické vlastnosti vedou
k rozpustné formé a prodlouzenému biologickému polo¢asu 4,7 dne, a proto je pfipravek
vhodny pro subkutanni podavani jednou tydné. Kromé toho byla molekula dulaglutidu
vytvoiena tak, aby nedoS$lo k imunitni odpovédi zavislé na Fcy receptoru a aby se snizil
imunogenni potencial. Dulaglutid vykazuje nékolik antihyperglykemickych ucinki GLP-1.
PFi vy8Sich koncentracich glukdzy zvySuje dulaglutid intracelularni cyklicky AMP (cAMP)
v pankreatickych beta burfikach, coz vede k uvolnéni inzulinu. Dulaglutid potladuje sekreci
glukagonu, o kterém je znamo, ze je nepfiméfené zvySen u pacientl s diabetem 2. typu.
Niz8i koncentrace glukagonu vedou ke sniZzené hepatalni produkci glukozy. Dulaglutid také
zpomaluje vyprazdiovani Zaludku.

Lécivy pfipravek TRULICITY je dle souhrnu Udaju o pfipravku indikovan k 1é¢bé dospélych s
nedostate¢né kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu jako pfidatna Ié¢ba k dieté a cviceni

e v monoterapii jestlize je uzivani metforminu povazovano za nevhodné v dusledku
intolerance nebo kontraindikaci,

e jako dalSi Ié€ba k jinym IéCivym pfipravkiim k 1é¢bé diabetu.
Diabetes mellitus (DM) je skupinou chronickych onemocnéni metabolismu cukrd,
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 melltius 2. typu (DM2T) je stejné jako hypertenze

¢i kardiovaskularni nemoci chronické a progresivni onemocnéni, které je disledkem mnoha
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patofyziologickych pochodu. Lécba, ktera by byla cilena pouze na jeden z téchto
mechanism, je malo pravdépodobné Uspésna v dosazeni a udrzeni cile |é¢by. V patogenezi
DM2T hraje roli porucha citlivosti perifernich tkani na inzulin a porucha sekrece inzulinu.
Chronicka hyperglykemie vede k endotelidini dysfunkci a ke vzniku mikro
a makrovaskularnich pozdnich komplikaci, které jsou nejcastéjsi pficinou mortality i morbidity
diabetiku.

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi je léCivy pfipravek TRULICITY vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot je indikovan k Ié&bé dospélych
s nedostatecné kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu jako pfidatna Ié¢ba k dieté
a cviceni.

Z vySe uvedeného vyplyva, ze je léCivy pfipravek TRULICITY nenahraditelny, a pfipadny
vyvoz Cidistribuce do zahrani¢i by tak mohly zpusobit nedostupnost tohoto lécivého
pripravku pro lébu pacientt v Ceské republice.

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 ohroZena 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 pripravkd.

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o |é&ivech plati, Zze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lécivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo léCivych pripravkl, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo IécCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a ucinnost 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 IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o |é&ivech tak, Ze pfi nedostatku Ié&ivého
pripravku TRULICITY bude ohroZena dostupnost a ug&innost lé¢by pacientd v Ceské
republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatteni
obecné povahy o zafazeni léCivého pfipravku TRULICITY 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 ohroZzeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivého pfipravku TRULICITY, 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 uvedeného |éCivého pfipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.
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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: 18. fijna 2022
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