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

Praha . prosinec 2023
C.j.. MZDR 35393/2023-3/0LZP

MZDRX01QGTO0G

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako spravni urad pfislusny podle § 11
pism. o) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon
(zékon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o léCivech®) rozhodlo
o tomto opatfeni:

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

doc¢asné povoluje

distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho lé€ivého pripravku PAXLOVID
s obsahem 150 mg lécivé latky nirmatrelvir a 100 mg lécivé latky ritonavir, drzitel
rozhodnuti o registraci ve Velké Britanii: Pfizer Limited, Ramsgate Road, Sandwich,
Kent, CT13 9NJ, United Kingdom, reg. ¢. ve Velké Britanii: PLGB 00057/1710, s udaji
na vnéjsSim a vnitfnim obalu a v pfibalové informaci v anglickém jazyce (dale jen ,léCivy
pfipravek PAXLOVID®).

Pri distribuci, vydeji a pouzivani lé€ivého pripravku PAXLOVID musi byt splnény nasleduijici
podminky:

1. Lécivy pripravek PAXLOVID mUze byt pouzivan pouze v souladu se souhrnem udaja
o pfipravku léCivého 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, Belgie (dale jen ,léCivy pfipravek PAXLOVID
registrovany v EU®).

2. Vydej léCivého pfipravku PAXLOVID je vazan na |ékafsky predpis.

3. Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény vydavat léCivé pfipravky je povinen
informovat pacienta, Ze mu je vydavan neregistrovany léCivy pfipravek schvaleny
k pouziti Ministerstvem, a predat pacientovi Ceskou verzi pfibalové informace
v tisténé podobé.
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4. Spole¢nost Pfizer, spol. s r.o., se sidlem na adrese namésti Stroupeznického 17,
150 00 Praha 5, ICO: 492 44 809 (dale jen ,spole¢nost Pfizer) zajisti dodani Ié&ivého
pripravku PAXLOVID do Ceské republiky.

5. SpoleCnost Pfizer zajisti opatfeni léCivého prfipravku PAXLOVID prelepkou
s nasledujicimi udaiji:
e PAXLOVID 150 mg+ 100 mg potahované tablety
e nirmatrelvir + ritonavir
e Jedna rlizova potahovana tableta obsahuje 150 mg nirmatrelviru.
e Jedna bila potahovana tableta obsahuje 100 mg ritonaviru.
e Prfed pouzitim si precCtéte pribalovou informaci.
e Peroralni podani
o SUKL kéd: 9999922

6. SpoleCnost Pfizer zajisti vybaveni léCivého prFipravku PAXLOVID aktualni verzi
pfibalové informace IéCivého pripravku PAXLOVID registrovaného v EU.

7. Distributofi 1éCivého pfipravku PAXLOVID jsou povinni poskytovat Statnimu ustavu
pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*) Uplné a spravné tdaje o objemu distribuovanych
baleni léCivého pfipravku PAXLOVID dle § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o IéCivech
obdobné.

Il.
Toto opatfeni nabyva u€innosti dne 1. 1. 2024 a pozbyva ucinnosti dne 30. 9. 2024.

Oduavodnéni:

Dne 4. 12. 2023 oznamila spole¢nost Pfizer, jako zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
léCivého pripravku PAXLOVID registrovaného v EU, pferuSeni uvadéni tohoto lé€ivého
pripravku na trh na uzemi Ceské republiky s platnosti ode dne 11. 12. 2023
s predpokladanym terminem obnoveni dne 22. 1. 2024.

SpoleCnost Pfizer informovala Ministerstvo o moznosti zajiSténi dodavky 6 288 baleni
IéCivého pFipravku PAXLOVID z Velké Britanie.

Dne 8. 12. 2023 pozadalo Ministerstvo Ustav o odborné stanovisko ve smyslu § 8 odst. 6
zakona o léCivech pro IéCivy pfipravek PAXLOVID.

Dne 13. 12. 2023 Ministerstvo obdrZelo vyzadané odborné stanovisko Ustavu.
Ustav ve svém stanovisku sdélil Ministerstvu nasledujici:

sINeregistrovany IéCivy pfipravek Paxlovid 150 mg/100 mg film-coated tablets (dale
Jen ,neregistrovany lécivy pripravek Paxlovid®), drZitel rozhodnuti o registraci: Pfizer Limited,
Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, United Kingdom, je podminéné registrovan
ve Velké Briténii, pod registraénim ¢islem: PLGB 00057/1710. Udaje na vnéj§im a vnitfnim
obalu a v pfibalové informaci jsou v anglickém jazyce. S ohledem na skute¢nost, Ze je léCivy
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pfipravek registrovan ve Velké Britanii, povazuje Ustav jeho jakost, &innost a bezpe&nost
za dostate¢né doloZenou.

Ustav obdrzel propoustéci certifikat $arze HA7843, s dobou pouZitelnosti do 30. 9. 2024,
zpravu z Setfeni odchylky a grafické nahledy vnéjSich a vnitfnich oball a pfibalové informace
v anglickém jazyce neregistrovaného léc¢ivého pfipravku Paxlovid.

Spole¢nost Pfizer s.r.o., StroupezZnického 17, 150 00, Praha, ktera podala Ministerstvu
zdravotnictvi nabidku zajistit dodavky neregistrovaného léc¢ivého pripravku Paxlovid, uvedla
nasledujici:

Z davodu neocekavaného (cca mési¢niho) vypadku léCivého prfipravku Paxlovid
v ¢eské distribuci se snazime o zajiSténi nahrady. SnaZili jsme se zajistit tento
pfipravek v jiné Clenské zemi EU, ale bohuZel v této chvili neni IéCivy pFipravek
Paxlovid aktuélné k dispozici v Zadné ze zemi EU, nicméné bychom byli schopni
zajistit dovoz léc¢ivého pfipravku Paxlovid propusténého pro Velkou Britanii
v mnoZstvi 6288 kusda.

Neregistrovany IéCivy pfipravek Paxlovid certifikovany pro anglicky trh je opatfen
ochrannymi prvky. Velka Britanie je stale pripojena k EMVS a ochranné prvky bude
tedy mozZné ovérit i na ¢eském trhu. Neregistrovany léCivy pfipravek Paxlovid
se momentalné nachazi ve skladovych prostorech spolecnosti Pfizer v Belgii, je
pod kontrolou naseho schvaleného dodavatele Pfizer Service BVBA. Pripravek by byl
dodén do naseho smiuvniho skladu Movianto Ceské republika s.r.o. v Podoli u Brna.
Po prijeti tohoto LP na sklad by doSlo k jeho pfebaleni. Po provedeni vSech
naslednych kontrol, by byl tento pfipravek uvolnén do distribuce — pfipravek bude
standardné dodévan nasim schvalenym zékaznikam (distributoram).

Neregistrovany IéCivy pFipravek Paxlovid bude opatfen prelepkou s témito udayji:
o PAXLOVID 150 mg + 100 mg potahované tablety
o nirmatrelvir + ritonavir
o Jedna ruzZova potahovana tableta obsahuje 150 mg nirmatrelviru.
o Jedna bila potahovana tableta obsahuje 100 mg ritonaviru.
o Pred pouzitim siprectéte pribalovou informaci.
o Peroralni podani
o SUKL kéd: 9999922

Neregistrovany IéCivy pfipravek Paxlovid bude vybaven pribalovou informaci
registrovaného léc¢ivého pripravku Paxlovid, 150MG+100MG TBL FLM 30(20+10),
registracni islo EU/1/22/1625/001, SUKL kéd: 0255450, v jeho posledni aktualizaci.

Ustav uvédi, ze pro léébu onemocnéni covid-19 jsou z ATC skupiny JO5 (antivirotika
pro systémové podéni) registrované a uvadéné na trh v Ceské republice nésledujici 1é8ivé
pfipravky:
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Nazev lécivého pripravku Registracni ¢islo | DrZitel rozhodnuti o registraci

PAXLOVID EU/1/22/1625/001 | Pfizer Europe MA EEIG, Bruxelles

VEKLURY EU/1/20/1459/002 | Gilead Sciences Ireland UC, Carrigtohill

(déle jen Jécivy pripravek PAXLOVID* nebo léCivy pfipravek VEKLURY").

Lécivy pfipravek VEKLURY (léCiva latka remdesivir) je podle souhrnu udaju o pripravku
indikovan k Ié¢bé onemocnéni koronavirem (covid-19) u:

e dospélych a pediatrickych pacientt (ve véku nejméné 4 tydny s télesnou hmotnosti
nejméné 3 kg) s pneumonii vyZadujici doplfikovou oxygenoterapii (kyslik o nizkém
nebo vysokém pratoku nebo jinou neinvazivni ventilaci na za¢atku IéCby),

e dospélych a pediatrickych pacientt (s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg), kteri
nevyZaduji doplrikovou oxygenoterapii a u nichZ je zvy$ené riziko progrese
do zavazného onemocnéni covid-19.

Lécivy pfipravek PAXLOVID (lécivé latky ritonavir a nilmatrelvir) je podle souhrnu udajd
o pripravku indikovan k Ié¢bé onemocnéni covid-19 u dospélych pacientu, ktefi nevyZaduji
doplrikovou lé¢bu kyslikem a u kterych je zvySené riziko progrese do zavazné formy
onemocnéni covid-19.

Lécivy pfipravek PAXLOVID je tak jediny peroralné podavany léCivy pripravek registrovany
auvadény na trh v Ceské republice pro léébu onemocnéni covid-19 z ATC skupiny JO5
(antivirotika pro systémové podani).

Drzitel rozhodnuti o registraci véak Ustavu dne 4. 12. 2023 oznamil pferudeni uvadéni
lé&ivého pripravku PAXLOVID na trh v Ceské republice od 11. 12. 2023 s predpoklédanym
obnovenim dodavek od 22. 1. 2024.

Podle udaji ze systéemu eRecept dosahoval tydenni vydej léCivého pripravku PAXLOVID
téchto hodnot:

Kalendarni

tyden 2023 39. 40. 41. 42. 43. 44. 45. 46. 47. 48. 49.
Vydej

(pocty 556 | 619 | 645 | 779 | 972 | 1029 | 1035 | 1122 | 1596 | 1969 | 2591
baleni)

Ustav se s ohledem na vy$e uvedené domniva, Ze pfipadnym rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi doCasné povolit distribuci, vydej a pouZivani neregistrovaného lééivého
pfipravku Paxlovid, dojde k zajisténi pfistupu ambulantnich pacientd k tomuto léCivéemu
pfipravku uréenému k lIé€bé onemocnéni covid-19.

Ustav v pfipadé souhlasu Ministerstva zdravotnictvi s distribuci, vydejem a pouZivanim
neregistrovaného lecivého pripravku Paxlovid navrhuje stanovit nasledujici:

e povinnost distributora poskytovat Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv Upiné a spravné
tdaje o objemu distribuovanych baleni dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona o léCivech,

e povinnost distributora opatfit neregistrovany Iécivy pripravek Paxlovid prelepkou
a vybavit ho pfibalovou informaci registrovaného lécivého pfipravku PAXLOVID
v jeho posledni aktualizaci.
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e vydavajici lékarné povinnost informovat pacienta, Ze mu byl pfedepsan a vydan
neregistrovany leCivy pfipravek schvaleny k pouZiti Ministerstvem zdravotnictvi,

e omezit vydej neregistrovaného léciveho pfipravku Paxlovid na lékarsky predpis.

Z&vér: Ustav doporuéuje povolit distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného lécivého
pfipravku Paxlovid po dobu jeho pouZitelnosti, pfi dodrZzeni podminek vySe uvedenych.
Pri zachazeni s dot¢enym léCivym pripravkem je nutné s vyjimkou vy$e uvedenych odlisnosti
dodrZovat ustanoveni zakona o lé¢ivech.”

Po posouzeni dostupnych informaci a s pfihlédnutim ke stanovisku Ustavu uvadi
Ministerstvo nasledujici:

Ministerstvo predné sdéluje, Ustav ve svém odborném stanovisku uved!, Ze povazuje
bezpe€nost, uCinnost a jakost léCivého pFipravku PAXLOVID za doloZenou, nebot’ je
registrovany ve Velké Britanii. Ministerstvo se s timto zavérem pIné ztotozriuje.

Primarnimi ddvody pro vydani tohoto opatfeni je oznamené preruseni uvadéni léCivého
pripravku PAXLOVID registrovaného v EU (jako jediného v Ceské republice registrovaného
peroralniho antivirotika uréeného pro légbu covid-19) na trh na Uzemi Ceské republiky
a narustajici trend jeho vydeju (viz vy$e citované odborné stanovisko Ustavu na str. 4 tohoto
opatfeni). Vzhledem k témto dvéma skute¢nostem by velice pravdépodobné mohlo dojit
k nedostatku tohoto léCivého pfipravku, ktery je uréen pro IéCbu covid-19 u ambulantnich
pacientd. Ministerstvo povazuje za vhodné vyuzivat postupy I|éCby, které zabranuji
u rizikovych pacientl progresi onemocnéni do tézké formy, jinak by mohl byt vyrazné zatizen
zdravotni systém v Ceské republice.

Ministerstvo konstatuje, Ze léCivy pfFipravek PAXLOVID a léCivy pfipravek PAXLOVID
registrovany v EU jsou materialné totoZzné a jsou vyrabény ve stejném vyrobnim misté
(spolecnosti Pfizer Italia S.r.l., Italie). Z tohoto divodu jsou pro léCivy pfipravek PAXLOVID
pouzitelné texty (pfibalova informace) schvalené pro IéCivy pfipravek PAXLOVID
registrovany v EU.

Ministerstvo stanovilo, ze

e |éCivy pripravek PAXLOVID muze byt pouzivan pouze v souladu se souhrnem udaju
o pfipravku léCivého pfipravku PAXLOVID registrovan v EU, a to s ohledem
na materialni totoznost téchto IéCivych pfipravkd, tj. aplikovatelnost textd schvalenych
pro léCivy pfipravek PAXLOVID registrovany v EU i na IéCivy pfipravek PAXLOVID,

e vydej léCivého pripravku PAXLOVID je vazan na lékarsky predpis, a to s ohledem
na jeho materialni totoZznost s lIéCivym pfipravkem PAXLOVID registrovanym v EU,
jehoz vydejje rovnéz vazan na lékarsky predpis,

e poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény vydavat IéCivé pfipravky je povinen
informovat pacienta, Ze mu je vydavan neregistrovany léCivy pfipravek schvaleny
k pouziti Ministerstvem, a pfedat pacientovi Ceskou verzi pfibalové informace
v tisténé podobé, a to za ucelem zajisténi informovanosti pacientll ohledné zpusobu
pouzivani IéCivého pfipravku PAXLOVID a pravniho institutu, na zakladé kterého bylo
mozné dodat, distribuovat, vydata pouZivat neregistrovany IéCivy pfipravek,
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o spolednost Pfizer zajisti dodani légivého pfipravku PAXLOVID do Ceské republiky,
ato vzhledem ke skuteCnosti, Ze pravé spolecnost Pfizer nabidla zajistit SarZi
léCivého pripravku PAXLOVID z Velké Britanie,

e SpoleCnost Pfizer zajisti opatfeni 1éCivého prfipravku PAXLOVID prelepkou
s nasledujicimi udaji:
o PAXLOVID 150 mg + 100 mg potahované tablety
o nirmatrelvir + ritonavir
o Jedna rGZova potahovana tableta obsahuje 150 mg nirmatrelviru.
o Jedna bild potahovana tableta obsahuje 100 mg ritonaviru.
o PrFed pouzitim si pfecCtéte pfibalovou informaci.
o Peroralni podani
o SUKL kéd: 9999922

a to za uc€elem oznaceni léCivého pripravku PAXLOVID zakladnimi udaji v Eeském
jazyce,

e za UcCelem zajisténi informaci pro pacienty zaijisti spole€nost Pfizer vybaveni IéCivého
pripravku PAXLOVID aktudlni verzi pfibalové informace IéCivého pfipravku
PAXLOVID registrovaného v EU, nebot’ tyto 1&€Civé pfipravky jsou materialné totozné,
ti. texty schvalené pro I|éCivy pFipravek PAXLOVID registrovany v EU jsou
aplikovatelné i na IéCivy pfipravek PAXLOVID,

e povinnost distributorm poskytovat Ustavu Gplné a spravné Udaje o objemu
distribuovanych baleni IéCivého pfipravku PAXLOVID dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona
o léCivech obdobng, atovzhledem k uvedeni I[éCivého pfipravku PAXLOVID
do distribu¢niho Fetézce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo doCasné povoluje distribuci, vydej a pouzivani
léCivého pripravku PAXLOVID, a to za u€elem zmirnéni dopadl prferuseni uvadéni léCivého
pFipravku PAXLOVID registrovaného v EU na izemi Ceské republiky.

Ministerstvo timto opatfenim docasné povoluje distribuci, vydej a pouZiti IéCivého pfipravku
PAXLOVID, pfi dodrZzeni vySe uvedenych podminek, ode dne 1. 1. 2024, a to s ohledem
na zajisténi dostateCného Casového ramce pro dodani léCivého pripravku PAXLOVID
do Ceské republiky a zajisténi spinéni povinnosti spoleénosti Pfizer stanovenych ve vyroku
tohoto opatfeni, do dne 30. 9. 2024, a to vzhledem k dobé pouzitelnosti léCivého pfipravku
PAXLOVID. P¥i zachazeni s timto 1&éCivym pfipravkem je nutné s vyjimkou vySe uvedenych
odliSnosti dodrZzovat ustanoveni zéakona o IéCivech.

prof. MUDr. Viastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
ministr zdravotnictvi
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