P ' MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
9 "4 CESKE REPUBLIKY

Vas dopis 13. Fijna 2020

Praha 19. fijna 2020

Odpovéd” Ministerstva zdravotnictvi na Zadost o informaci dle
zakona ¢€.106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
piredpist

KVami podané zadosti o poskytnuti informace dle zakona ¢. 106/1999 Sb.,
o0 svobodném pfistupu kinformacim, ve znéni pozdéjSich predpisi, doruéené
Ministerstvu zdravotnictvi dne 13. Fijna 2020, evidované pod_
_ ve veci dotazu:

1) Kdo (jaky orgéan a jaka fyzicka osoba i s jejim jménem a prijmenim) v CR rozhoduje
o povoleni pouZiti leku remdesivir na covid-19?

2) V kolika pfipadech byl remdesivir v CR takto schvéalen a pouZit a u kolika pacient(i?
V kolika pripadech nebylo pouZziti remdesiviru schvaleno?

3) Podle jakych kritérii a pravidel je rozhodovano pfi povolovani pouZiti remdesiviru
u konkrétniho pacienta? Prosim o uplné poskytnuti téchto kritérii a pravidel.

4) Kolik davek remdesiviru jeden pacient zpravidla potrebuje? Kolik davek remdesiviru
méa CR v soudasné dobé (ke dni podani Zadosti a déle ke dni koneéného vyfizeni
Zadosti) v zdsobé a kolik mé& CR davek remdesiviru objednéno nebo pfislibeno
od vyrobce a kolik od EU?

5) Kolik davek remdesiviru jiz CR obdrZela a kolik z nich od EU? Jaka je cena jedné
davky (pokud se lisi u jednotlivych dodavek, uvedte pocet davek a jejich cenu zviast
za kazdou dodavku). Kdo byl dodavatelem jednotlivych dodavek remdesiviru a kolik
mu fiz CR za dodavky remdesiviru celkem zaplatila? Kolik CR za remdesivir zaplatila
EU?

6) Prosim o poskytnuti veskeré smluvni dokumentace i s pfilohami a dodatky, jeZz se
tykaji dodévek remdesiviru pro CR.,
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VVam sdélujeme nasleduijici:

1) Kdo (jaky organ a jaka fyzicka osoba i s jejim jménem a prijmenim) v CR rozhoduje
0 povoleni pouZiti Iéku remdesivir na covid-19?

LéCivému pfipravku Veklury, ktery obsahuje l&€€ivou latku remdesivir, vydala 3. 7. 2020

Evropska komise rozhodnuti o podminecné registraci. Tento IéCivy pfipravek je tak

mozné pouzivat v souladu se souhrnem Uudaji o pfipravku (vefejné dostupny

na www.sukl.cz).

2) V kolika pfipadech byl remdesivir v CR takto schvélen a pouzit a u kolika pacientt?
V kolika pfipadech nebylo pouZiti remdesiviru schvaleno?

S ohledem na limitovanou dostupnost Ié¢ivého pfipravku, z divodu omezené vyrobni
kapacity (poptavka vyrazné pfevySuje nabidku), podléha pouZiti pro pacienty v CR
schvaleni odbornych garantt tak, aby bylo zaruéeno, Ze dostupné mnozstvi bude pouzito
pro pacienty, ktefi z podani mohou nejvice profitovat. Pfipravek Veklury je indikovan
k lé¢bé onemocnéni koronavirem (COVID-19) u dospélych a dospivajicich (ve véku 12
let a starSich s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg) s pneumonii vyzadujici doplfikovou
oxygenoterapii. Systém eviduje 1342 Zadanek, coZ je cca stejny pocet pacientu, kterym
byl remdesivir podan, neschvalené zadanky jsou maximalné do 10 % celkového poctu.

3) Podle jakych kritérii a pravidel je rozhodovano pfi povolovani pouziti remdesiviru

u konkrétniho pacienta? Prosim o tplné poskytnuti téchto kritérii a pravidel.
Rozhodnuti o schvaleni indikace podani remdesiviru je zaloZzeno na posouzeni
klinického stavu pacienta, naplnéni kriterii SPC pfipravku (viz pfiloha), dalSich
odbornych medicinskych kriterii (viz pfiloha — pozi¢ni dokument) a na vyhodnoceni
poméru predpokladaného pfinosu podani remdesiviru a rizika vyskytu nezadoucih
ucinkd u daného pacienta.

4) Kolik davek remdesiviru jeden pacient zpravidla potfebuje? Kolik davek remdesiviru
mé CR v souc¢asné dobé (ke dni podéni Z4dosti a dale ke dni koneéného vyfizeni
Z4dosti) v zasobé a kolik ma CR déavek remdesiviru objednéno nebo pfislibeno
od vyrobce a kolik od EU?

Pacientm je obvykle podano 6 davek, maximalné 11 davek. Pocet dostupnych davek se

neustale méni, nebot’ k vydeji dochazi kontinualné. Ke dni 21. 10. 2020 gini stav 1728

davek.

CR objednava remdesivir, resp. LP Veklury pouze prostfednictvim mechanismu

spolec¢ného nakupu statu EU. Velikost dodavek se liSi a postupné se zvySuje se zvySujici

se produkci vyrobce. Pfedb&zné ma CR pfislibeno dodavky 10 000 davek mésiéné po

dobu dalSich tfi mésicu, resp. 7 000 davek mési¢né v prvnich tfech mésicich roku 2021.

Tyto objemy bude mozné zvySovat v pfipadé, Ze bude dostatek LP na trhu. Na druhou

stranu muze byt ponizen, pokud bude |éku nedostatek. Staty EU se zavazaly k vzajemné

solidarité.
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5) Kolik davek remdesiviru jiz CR obdrzela a kolik z nich od EU? Jaké je cena jedné
davky (pokud se lisi u jednotlivych dodavek, uvedte pocet davek a jejich cenu zviast
za kaZdou dodéavku). Kdo byl dodavatelem jednotlivych dodavek remdesiviru a kolik
mu jiz CR za dodévky remdesiviru celkem zaplatila? Kolik CR za remdesivir zaplatila
EU?

V ramci dara ze strany EU, které byly hrazeny z Nastroje pro mimofadnou podporu, bylo

od léta do pogatku fijna dodano do CR 5300 davek. Pokud jde o nyni nakupovany LP,

je cena stanovena pevné vramci smlouvy mezi vyrobcem a Komisi — 345 EUR

za davku. Dodavatelem je vyrobce, resp. jeho ¢eska pobocka Gilead Sciences s.r.o.

Do CR nyni pfichazi LP v relativné malych dodavkach, prozatim (ke dni 17. 10. 2020)

pridly dvé dodavky, kazda 1728 davek. EU CR neplati.

6) Prosim o poskytnuti veSkere smiuvni dokumentace i s prilohami a dodatky, jez se
tykaji dodavek remdesiviru pro CR

Veskeré smlouvy jsou zverejnény v registru smluv.

S pozdravem

Prilohy: (2) dle textu
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