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

Praha 28. bifezen 2023
C .. MZDR 3590/2023-3/0OLZP

MZDRX01NMOO0O

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako spravni ufad pfislusny podle § 11
pism. o) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zakon o lécCivech), ve znéni pozdéjsSich predpisu (dale jen ,zakon o léCivech®) rozhodlo
o tomto opatreni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi v souvislosti s aktualné probihajici celosvétovou pandemii
onemocnéni covid-19, zplsobenou Sifenim viru SARS-CoV-2, za ucelem zajisténi
dostupnosti 1éCivych pfipravkll vyznamnych pro poskytovani zdravotni pée Ministerstvo
v souladu s § 8 odst. 6 zakona o IéCivech

doéasné povoluje

pouzivani registrovaného humanniho Ié€ivého pfipravku PAXLOVID 150MG+100MG TBL
FLM 30(20+10), kéd SUKL: 0255450, reg. &.: EU/1/22/1625/001, drzitel rozhodnuti
o registraci: Pfizer Europe MA EEIG, Bruxelles (dale jen ,léCivy pfipravek PAXLOVID®),
vrozsahu Sarzi: GK3901, GJ5809 a GN3275, zpusobem, ktery neni v souladu
s rozhodnutim o registraci, a to tak, Zze doba pouZitelnosti Ié€ivého pfipravku se stanovuje
nasledovné:

2w Doba pouzitelnosti Nové stanovena doba
Cislo Sarze , . .
uvedena na obalu pouzitelnosti
GK3901 03/2023 01/2024
GJ5809 04/2023 01/2024
GN3275 11/2023 02/2024

Toto opatfeni nabyva ucinnosti dnem jeho uvefejnéni na ufedni desce Ministerstva
a pozbyva ucinnosti uplynutim dne 29. 2. 2024.
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Oduvodnéni:

Dne 1. 2. 2023 pozZadalo Ministerstvo Statni ustav pro kontrolu léCiv v navaznosti na zménu
registrace |éCivého pripravku PAXLOVID o odborné stanovisko k moznosti prodlouzeni doby
pouzitelnosti Sarzi €. GJ5809 a GN3275.

Dne 14. 2. 2023 obdrzelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu, 6. j. sukl42329/2023 (dale
jen ,stanovisko Ustavu*).

Ustav ve stanovisku Ustavu uvedl, nasledujici:
1. ,Ustav vyhodnotil

a. iInformace od drZitele rozhodnuti registraci, spole¢nosti Pfizer,
StroupezZnického 17,150 00 Prague, Czech Republic (sloupce C a D),

b. uddaje z hlaseni poskytovanych podle novelizovanych ustanoveni zakona
o lécivech a to ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d) zdkona o léCivech
ve znéni ucinném od 1. 4. 2017, pokud jde o provozovatele opravnéné
k vydeji (pokyn LEK-13) (sloupec E),

c. prehled vydeje lécivého pfipravku PAXLOVID, 150MG+100MG TBL FLM
30(20+10), koéd SUKL: 0255450 (dale jen ,lécivy pfipravek PAXLOVID?)
poskytnutého systémem eRecept (sloupec F),

a nize uvadi zjisténé udaje pro jednotlivé SarZe lécivého pripravku PAXLOVID:

A B C D E F G
i Doba Dodano ng;i:,’:'e Nevydano
Sarze v . do Skladem? | Vydano?® AR (rozdil mezi C
pouzitelnosti 1ékdren’ vydeje v aE)
roce 20234

GK3901 03/2023 1969 0 1376 593
GJ5809 04/2023 2170 325° 1579 161 591
GN3275 11/2023 neuvedeno 18726 463

Ustav tak na zéakladé zjisténych (dajo uvadi, Ze u provozovateli oprévnénych k vydeji
(v lékarnach) jsou pravdépodobné stale skladem Sarze lécivého pripravku PAXLOVID
ohrozené kratkou dobou pouzitelnosti.

2. Ustav se dale vyjadfuje ke zdivodnéni prodlouzeni doby pouzitelnosti lééivého
pfipravku PAXLOVID: prodlouzeni doby pouzitelnosti bylo schvaleno Evropskou
agenturou pro lécivé pripravky (EMA) dne 24. 1. 2023 (zména registrace 1B/0033).
Predlozena stabilitni data umozriuji extrapolovat tyto vysledky také na jiz propusténé

1 Udaj poskytnuty drzitelem rozhodnuti o registraci dne 9. 2. 2023.
2 Mnozstvi, které mél drzitel rozhodnuti o registraci na skladé, tidaj ze dne 9. 2. 2023.
3 Udaj dle hlaseni podle pokynu LEK-13 ke dni 9. 2. 2023.
4 Udaj dle statistiky systému eRecept
5 Dle drzitele rozhodnuti o registraci mnoZstvi uréené k likvidaci.
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Sarze. Lécivy pripravek PAXLOVID se sklada ze 2 léCivych pfipravka — tablet
nirmatrelviru a ritonaviru, které mohou mit riizna data vyroby. Z tohoto duvodu nelze
aktualizované datum pouZzitelnosti vypocitat prostym pfipocitanim 6 nebo 12 mésicu
k datu vytiSténému na obalu (které bylo stanovené na zakladé pouzitelnosti
schvalené v okamZiku vyroby) a je nutné jej stanovit pro konkrétni Cislo Sarze.

Zavérem Ustav uved|, Ze ,[s] ohledem na pfedpokladané podty dosud nevydanych baleni
Ustav doporucuje prodilouzit dobu pouzitelnosti dle tabulky vyse pro uvedené Sarze, které
byly propustény pred schvalenim zmény registrace, ktera prodluZuje dobu pouZitelnosti
lécivého pfipravku PAXLOVID na 2 roky.“

Po posouzeni odbornych podkladd a s pfihlédnutim ke stanovisku Ustavu uvadi Ministerstvo
nasledujici zavér.

Vzhledem ke skuteCnosti, Ze se zménila registratni dokumentace l|éCivého pfipravku
PAXLOVID tak, Ze je vni nové stanovena doba pouzitelnosti v délce 2 let, kdy data
ze stabilitnich studii Ize pouzit i na ty Sarze |éCivého pfipravku PAXLOVID, které byly
vyrobeny a propustény na trh v Ceské republice je$té pfed zménou registrace, Ministerstvo
prodluzuje dobu pouzitelnosti léCiveho pfipravku PAXLOVID tak, jak je nové stanoveno
v registraéni dokumentaci tohoto 1é€ivého pfipravku. Tim bude zajidténa 1é&ba pro pacienty
s covid-19.

V § 8 odst. 6 zakona o léCivech je stanovena podminka doc¢asnosti opatifeni. Ministerstvo
stanovilo, Ze toto opatfeni nabyva uc€innosti dnem jeho uvefejnéni na ufedni desce
Ministerstva a pozbyva ucinnosti dne 29. 2. 2024. Tato doba je pfiméfena nastalym
okolnostem a odpovida nejzazSimu terminu pouZitelnosti Sarzi léCiveho pfipravku
PAXLOVID uvedenych ve vyroku opatfeni.

prof. MUDr. Viastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
mistopfedseda viady a ministr zdravotnictvi
podepsano elektronicky
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