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OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni

organ podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona

¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach

nékterych souvisejicich zakonl (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjsSich predpist (dale jen
,zakon o léCivech®), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjSich prepisl (dale jen ,spravni fad®),

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zdkona o |éCivech nasledujici léCivé pfipravky
na seznam lécCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maiji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€Civ podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech

(dale jen ,Seznam®):

Nazev lé€ivého Registracni €islo Kéd SUKL Drzitel rozhodnuti
pfipravku o registraci
LN Baxter AG, Viden
100MG/ML INF SOL EU/1/05/329/005 0026043 axter A, viden,
Rakousko
1X200ML
AN Baxter AG, Viden
100MG/ML INF SOL EU/1/05/329/004 0026042 axier A, viaen,
Rakousko
1X100ML
LN Baxter AG, Vide
100MG/ML INF SOL EU/1/05/329/002 0026040 EPALSY (e YIRS,
Rakousko
1X25ML
KIOVIG .
100MG/ML INF SOL |  EU/1/05/329/001 0026039 Baxter AG, Viden,
Rakousko
1X10ML
KIOVIG o
100MG/ML INF SOL  EU/1/05/329/003 0026041 Baxter AG, viden,
1X500ML

tel.:

Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého ndmésti 4, 128 01 Praha 2
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(dale jen ,lécCivé pFipravky KIOVIG®).

Oduvodnéni:

Dne 10. 8. 2018 obdrzelo Ministerstvo podani spole¢nosti SHIRE CZECH s.r.o., se sidlem
Narodni 135/14, Nové Mésto, 110 00 Praha 1 (ke dni podani se sidlem Karla EngliSe 3201/6,
150 00 Praha 5), ICO: 038 66696 (dale jen spoleénost ,SHIRE CZECH s.r.o.
nebo ,podatel”), ktera je zastupcem drzitele rozhodnuti o registraci IéCivych pfipravkd KIOVIG,
spolecnosti Baxter AG, se sidlem Industriestrasse 67, A-1221 Viden, Rakousko.

Spole¢nost SHIRE CZECH s.r.o. v podani uvedla, ze by Ministerstvo mélo zakazat uzit 1éCivé
pFipravky KIOVIG k dal$i distribuci &i vyvozu mimo tuzemi Ceské republiky. Spoleénost SHIRE
CZECH s.r.o. tak navrhla, aby na zakladé pfipadného opatfeni bylo drzitelim distribu¢niho
opravnéni uloZeno zajistit, Ze dané lécivé pripravky budou dodavany pouze osobam,
které jsou opravnény vydavat légivé pripravky v Ceské republice, a to za ugelem zajiténi
efektivniho pokryti Uzemi Ceské republiky za predpokladu, Ze vyslednym koncovym
odbératelem bude pouze osoba opravnéna k vydeji I1éCivych pripravkd podle ustanoveni § 82
odst. 2 zakona o lécivech.

Ministerstvo podani posoudilo a uvadi nasledujici:
Lécivé pripravky KIOVIG (léCiva latka immunoglobulinum humanum normale) patfi
do farmakoterapeutické skupiny - imunoséra a imunoglobuliny: imunoglobuliny, normalni
lidské, pro intravaskularni podani, kéd ATC: JO6BA02. Dle souhrnu udaji o pfipravku (dale
jen ,SPC*) jsou lécivé pfipravky KIOVIG indikovany k:

= Substituéni Ié€bé u dospélych, déti a dospivajicich (od 0 do 18 let) u:

— syndrom( primarniho imunodeficitu s poruchou tvorby protilatek

— hypogamaglobulinémie a rekurentni bakterialni infekce u pacientt s chronickou
lymfatickou leukémii, u nichz profylakticka antibiotika selhala,

— hypogamaglobulinémie a rekurentni bakterialni infekce u pacientl v platé fazi
mnohocéetného myelomu, u nichZ selhala odpovéd na pneumokokovou
imunizaci,

— hypogamaglobulinémie u pacientl po alogenni transplantaci hematopoetickych
kmenovych bunék (HSCT),

— vrozeného AIDS a rekurentnich bakterialnich infekci,

= Imunomodulaci u dospélych, déti a dospivajicich (od 0 do 18 let) u:

— Primarni imunitni trombocytopenie (ITP) u pacientd s vysokym rizikem krvaceni
nebo pred operaci za ucelem korekce poctu krevnich desticek.

— Guillain-Barrého syndromu.

— Kawasakiho choroby.

— Multifokalni motorické neuropatie (MMN).



Z hlediska pouziti v terapeutické praxi se jedna o |é€ivé pfipravky vyznamné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb v Ceské republice. PFipravky KIOVIG jsou nenahraditelnymi v indikaci
imunomodulace u dospélych, déti a dospivajicich (od 0 do 18 let) u multifokalni motorické
neuropatie (MMN), coZ je zavazna autoimunitni neuropatie se subakutnim aZ chronickym
pribéhem. Predmétné pfipravky nejsou podstatné pouze z hlediska svého indikaéniho
spektra, ale zejména z hlediska pokryti potfeb ¢eskych pacientt ve vSech indikacich.

Spoleénost SHIRE CZECH s.r.o. ve svém podani uvedla, Zze vramci skupiny krevnich
derivatl, zafazenych do ATC skupiny JO6BAO02, intravendzni imunoglobuliny (IVIG), je v roce
2018 ocekavany nedostatek kvuli vyraznému sniZzeni dodavek jednoho z vyrobcu z trhu.
Spole¢nost SHIRE CZECH s.r.o. dale uvedla, ze ma zajistény dodavky pouze na urovni roku
2017, coz se da téz oCekavat u ostatnich vyrobcl. S ohledem na specifika vyroby krevnich
derivatu, tak nebude mozné pruzné nahradit tento vypadek na trhu.

Ministerstvo k ovéfeni udaji uvedenych v podani spole¢nosti SHIRE CZECH s.r.0., vyzvalo
Statni Ustav pro kontrolu 1&&iv (dale jen ,Ustav*) ke sdé&leni aktualnich Gdajd, kterymi Ustav
disponuje. V souvislosti s Gdaji sd&lenymi Ustavem Ministerstvo konstatuje, Ze dostupnost
léCivych pripravkl KIOVIG pro Ceské pacienty, a to jednak s ohledem na skute¢nost, Ze ¢ast
légivych piipravkd KIOVIG je predmétem distribuce &i vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky
a zejména s piihlédnutim k aktualni situaci, kdy je ocekavano vyrazné snizeni dodavek
jednoho z vyrobcd na trh v Ceské republice a zarover podatel nema moznost pruzné
reagovat na zvy$enou poptavku, a tedy navysit dodavky Iégivych pripravkd KIOVIG do Ceské
republiky, je nedostate¢na.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Zze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy
pripravek, pri jehoz nedostatku bude ohrozena dostupnost a ucinnost Iécby pacientt
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pfipravka.“

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o IéCivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé
vyhodnoceni uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktuélni zasoba predmétného
lécivého pripravku nebo IéCivych pripravku jiz dostate¢né nepokryva aktualni potieby pacientt
v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé&ivého pfipravku nebo lé&ivych pfipravkd,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym
léc¢ivym pripravkem nebo léCivymi pfipravky, bude ohrozena dostupnost a uc¢innost Iécby
pacientt v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto informaci,
a to véetné podkladii a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru dosel.*

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77c odst. 2 zédkona o IéCivech vyhodnotilo informace
predané Ustavem a shledalo, Ze u I&&ivych ptipravkt KIOVIG uvedenych ve vyroku opatieni
obecné povahy je aktualni zasoba a zejména v blizké budoucnosti oCekavana zasoba



nedostatedna pro pokryti potfeb pacienti v Ceské republice a mize tak byt redlné ohrozena
dostupnost a Gginnost lé&by pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Dne 22. 8. 2018 Ministerstvo vyvésilo na svou ufedni desku navrh opatfeni obecné povahy,
ktery byl zvefejnén dne 6. 9. 2018. Dne 11. 9. 2018 uplynula Ihdta pro podavani pfipominek
k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy. Ministerstvo neobdrzelo zadnou pfipominku.
Z tohoto dlivodu je opatfeni obecné povahy shodné se navrhem ze dne 22. 8. 2018.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni uvedenych IéCivych pripravkd KIOVIG na Seznam podle
ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o |éCivech. S ohledem na skuteCnost, Zze opatfeni obecné
povahy je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici
nedostateCnou zasobou |éCivych pFipravki KIOVIG, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla
v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné
povahy na den nasledujici po vyvéSeni tohoto opatfeni.

Pouéeni:
Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostiedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim

po dni jeho vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odlvodnéni mize podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatieni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova
feditelka odboru farmacie

Vyvéseno dne: 13. zafi 2018
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