Ve ” MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q Y48 CESKE REPUBLIKY

Odpovéd  Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle
zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpisu

K Vami podané Zadosti o poskytnuti informace dle zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném
pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpist, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi
(MZ) dne 17. fijna 2022, evidované pod €. j.: xxx s prodlouzenou lhGtou pfipisem ¢&.j.: xxX,
kterou jste pozadala o nasledujici informace:

1. Disponuje Ceska republika stejnymi & podobnymi léky jako je Nplate, které se

podavayji pfi nemoci z ozareni?

2. Pokud ano, jakymi a v jakém objemu?

3: Pokud ne, pro¢ ne, je v planu jejich nakup? Pripadné kdy a v jakém objemu?

4. Koordinuje CR jako predsednickéd zemé EU nékup podobnych Iéku

na evropské trovni?

5. Jak se resort zdravotnictvi pripravuje na potencialni hrozbu jaderného utoku

v souvislosti s valkou na Ukrajiné?

6. Disponuje CR dostateénou zasobou jodovych tablet? V jakém objemu?

7. Pokud ne, pro¢ ne a bude MZ iniciovat nakup jodovych tablet? Kdy?

8: Kolik penéz ma MZ vyclenéno na nakup lék( pro pfipad jaderného utoku

celkem?;

sdéluji:

K dotazu €. 1

V EU, tedy také v CR, je centralizované registrovany |é&ivy pfipravek Nplate, lé8iva latka
romiplostim. Indikace IéCby nemoci z ozafeni sice neni uvedena v jeho rozhodnuti
o registraci (odkaz na souhrn Udaju o prfipravku a pfibalovou informaci je zde:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/nplate-epar-product-
information _cs.pdf ), nicméné v souladu s § 8 odst. 4 zakona €. 378/2007 Sb. o léCivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich
predpisu, muze oSetfujici lékaf, pokud neni distribuovan nebo neni v obéhu IéCivy
pfipravek potfebnych terapeutickych vlastnosti, pouzit registrovany IéCivy pfipravek
zpusobem, ktery neni v souladu se souhrnem udaju o pfipravku, je-li vSak takovy zpusob
dostateéné odGvodnén védeckymi poznatky. V CR je dostupny stejny 1é&ivy pFipravek
Nplate jako v USA, v USA ma nicméné uvedenu pfimo indikaci tykajici se nemoci
z ozareni: ,Nplate is indicated to increase survival in adults and in pediatric patients
(including term neonates) acutely exposed to myelosuppressive doses of radiation
(Hematopoietic Syndrome of Acute Radiation Syndrome [HSARS])“. V EU tato indikace
uvedena u romiplostimu neni (jedna se ale o Ié¢bu nemoci z ozafeni v tom smyslu, ze
napomaha tvorbé krevnich destiCek po myelosupresi po ozareni, tedy pouze jednoho ze
symptomU nemoci z ozafeni).
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Jiné obdobné pripravky funguijici jako agonisté trombopoetinového receptoru v CR
registrovany nejsou.

K dotazu €. 2

V pfiloze zasilame datové exporty z hlaseni Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié€iv (DIS-13,
REG-13 a LEK-13) za obdobi 10/2021 — 09/2022 pro |éCivy pfipravek NPLATE 250MCG
INJ PSO LQF 1+1X0,72ML ISP, kéd SUKL: 0167449. Trend dodavek i vydeju Ize podle
naseho nazoru hodnotit jako vyrovnany.

K dotazu €. 3
V tuto chvili s ohledem na dostupnost Nplate nepfedpoklada MZ mimoradny nakup tohoto,
popf. obdobnych pfipravkd.

K dotazu €. 4
Role CZPRES neni vibec zadna. Problematikou se zabyva noveé zfizeni organ EK, ktery
se nazyva HERA.

Kdotazu€.5
Podle sdéleni SUJB by dopady jaderného utoku Ruska na Uzemi Ukrajiny neohrozily
uzemi CR, a tedy ani obyvatelstvo CR.

K dotazu €. 6

Jodové tablety nejsou ur€eny k pouziti pfi jaderném utoku. Jodové tablety, tzv. jédova
profylaxe ma vyznam jen v situaci, kdy je v ovzdu$i vyznamné zvySena koncentrace
radioaktivniho jodu, napf. po havarii jaderného reaktoru. CR disponuje dostate¢nym
mnozstvim jodové profylaxe pro pfipadny vznik radiaCni havarie na nékteré z jadernych
elektraren na Uzemi CR. Tato profylaxe by se pouzila jen v pfipadé, Ze by to situace
vyZadovala.

K dotazu €. 7 3
Na zakladé vySe uvedeného dalsi nakup aktualné CR nepfedpoklada.

K dotazu €. 8

V ptipadé bezprostfedniho ohroZeni Zivotii obyvatel CR a potfeb& nakupu specialnich
légiv, ktera nejsou registrovana v CR, by stat takové léky nakoupil, tak jako nakoupil Iéky
k 1éEbé onemocnéni COVID-19.

Souc€asné uvadim, ze dle § 2 odst. 4 zakona &. 106/1999 Sb. se povinnost poskytovat
informace netyka dotazl na nazory, budouci rozhodnuti a vytvareni novych informaci.
Povinny subjekt je povinen poskytovat pouze ty informace, které se vztahuji k jeho
pusobnosti a které ma nebo by mél mit podle obecné zavazného pravniho pfredpisu
k dispozici.

S pozdravem
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