MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackého némésti 375/4, 128 01 Praha 2

Vyvéseno dne: £/ prosince 2022

Praha ﬂ / . prosince 2022
C.j.: MZDR 36521/2022-3/0LZP

MO

MZDRX01MNYY4

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo) jako pfislusny spravni
organ podle § 32c odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o0 zméné
a dopinéni neékterych souvisejicich zakont, vplatném znéni (dale jen ,zakon
€. 48/1997 Sh.“), a v souladu s § 171 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich prepisl (dale jen ,spravni fad®)

stanovuje lé€ivému pfipravku

Kéd Ustavu: Nazev IéCivého pripravku: Doplnék nazvu:
LAGEVRIO | 200 mg CPS DUR 40 1

(dale jen ,LAGEVRIO®
A. na zakladé § 32c odst. 1 a 6 zadkona €. 48/1997 Sb. tyto podminky Uhrady ze zdravotniho
pojisténi:

Lecivy pripravek je hrazen u dospélych pacienti s prokdzanym mirnym a stiedné téZkym
covidem-19, ktefi jsou ve vysokém riziku progrese do zavainého onemocnéni s
potfebou hospitalizace (véetné osob dfive ockovanych proti covidu-19), pokud pacient
splriuje nasledujici kritéria:

e pozitivita testu na SARS-CoV-2 (antigenni i PCR),

e do 5 dnd od nastupu pfiznaki covidu-19,

e klinicky stav pacienta nevyZaduje hospitalizaci pro covid-19 (na pacienty,
kteri jsou hospitalizovani z jiného divodu, neZ je covid-19, se vztahuji identicka
kritéria podani jako pro nehospitalizované osoby),

e _klinicky stav pacienta nevyZaduje léCebné podavani kysliku pro covid-19,
o dlouhodoba progndza pacienta je vyhodnocena jako pfizniva.
Pacient s vysokym rizikem je definovan jako ten, kdo splriuje alespori jedno

Z néasledujicich kritérii:
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index télesné hmotnosti (BMI) = 35 kg/m?,

chronické onemocnéni ledvin v dispenzarizaci, klasifikace CKD 3 — CKD 5
(resp. sniZeni clearance kreatininu pod 60 ml/min, vCetné dialyzovanych osob),

Jaterni cirhoza,

diabetes mellitus lé¢eny peroréalnimi antidiabetiky (PAD) ¢&i inzulinem,
primarmni nebo sekundarni imunodeficit, imunosupresivni lécba, tedy zejména
— transplantace solidniho orgénu nebo transplantace kostni diené,

— onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktualné probihajici
léébou,

— biologicka lécba,

— monoterapie kortikosteroidy v denni dévce vy$Si neZz 0,2 mg/kg/den
prednisonu (nebo ekvivalentu takové davky pii pouZiti jiného kortikosteroidu),

chronické plicni onemocnéni v dispenzarizaci

— chronicka obstrukéni plicni choroba na pravidelné farmakoterapii,
— intersticialni plicni onemocnéni,

— obtizné lééitelné bronchiélni astma na biologické 16Cbé,

— plicni hypertenze,

— cysticka fibréza,

— obstrukéni a centralni spankova apnoe,

trombofilni stav v dispenzarni péci, zejména

— priméarni trombofilie (D68.5): rezistence aktivovaného proteinu C (Leidenska
mutace faktoru V), nedostatek antitrombinu, proteinu C nebo proteinu S,
mutace protrombinového genu,

— jiné trombofilie (D68.6): antikardiolipinovy syndrom, antifosfolipidovy syndrom,
pfitomny lupus koagulant,

— opakovana tromboembolické pfihoda v anamnéze,
neurologické onemocnéni oviivriujici dychani,

vék = 65 let,

vek = 55 let a souc¢asné alespori jedno z nize uvedenych kritérii:
— lédené arterialni hypertenze,

— index télesné hmotnosti (BMI) = 30 kg/m?,

jiné individualini rizikové faktory progrese covidu-19 dle posouzeni osetiujiciho
lékare a na zakladé vyhodnoceni potenciélniho prinosu a rizika.
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B. a vsouladu s § 32c odst. 1 a 2 zadkona €. 48/1997 Sb. stanovuje cenu pro koneéného
spotrebitele ve vysi 18 149,84 K¢.

Podle § 32c odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb. je toto opatfeni platné ode dne 31. 12. 2022
do dne 31. 12. 2023 a je vykonatelné vydanim seznamu ve smyslu § 39n odst. 1 zakona
¢. 48/1997 Sb. ke dni 1. 1. 2023.

Odiuvodnéni:

w

Dne 1. 12. 2022 nabyl ucinnosti zakon €. 314/2022 Sb., kterym se méni zakon
¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lé&ivech),
ve znéni pozdéjSich piedpisl, a dal§i souvisejici zakony, jimz doslo k novelizaci zakona
€. 48/1997 Sh. Novela svéfuje Ministerstvu kompetenci vydat pro 1é€ivy pfipravek vyznamny
z hlediska ochrany verejného zdravi mimoradné opatreni, kterym Ministerstvo takovému
pfipravku do¢asné stanovi podminky uhrady a cenu pro koneéného spotiebitele,
a to s pfedchozim souhlasem vlady s vydanim opatreni.

S ohledem na skute¢nost, Ze je i nadale vysoce nakazZlivym onemocnénim covid-19
ohrozeno vefejné zdravi v Ceské republice, je nezbytné se i do budoucna zabyvat ochranou
pacientl na Ceském Uzemi a pokraCovat ve vytvareni podminek pro zajisténi dostupnosti
hrazené zdravotni péce souvisejici s timto onemocnénim. Spolecnost infekéniho Iékafstvi,
Spole¢nost vieobecného lékafstvi, Sdruzeni praktickych Iékaii CR, Ceska pneumologicka
a ftizeologicka spoleénost, Ceska internisticka spoleénost a Ceska odborna spoleénost
klinické farmacie v mezioborovém stanovisku k pouziti antivirotik v 1é¢bé& a prevenci progrese
covidu-19 ze dne 14. 7. 2022 (dale jen ,mezioborové stanovisko odbornych spoleénosti)
uvedly, Ze antivirotika pusobici proti SARS-CoV-2 jsou UG€innym nastrojem k omezeni
nasledk(i pandemie covidu-19. Spoleénost infekéniho lékarstvi CLS JEP ve stanovisku
ze dne 14. 11. 2022 mimo jiné uvadi, Ze vita skuteénost, Ze jsou v CR t.&. k dispozici tfi
ucinna antivirotika (nirmatrelvir/ritonavir, molnupiravir a remdesivir), protoZe tyto pfipravky se
i5i ve svych vlastnostech, kontraindikacich, lékovych interakcich, nezadoucich Géincich
a zpUsobu podani, takZe nejsou volné zaménitelné. Spoleénost infekéniho lékafstvi CLS JEP
je pfesvédCena, Ze kazdy z téchto léCivych pripravku je dllezity pro uréitou skupinu pacientq,
a proto je nezbytné, aby i v budoucnu byla zajisténa jejich dostupnost. Lze proto konstatovat,
Ze je vevefejném zajmu co nejdfive zajistit Uhradu léCivych pripravkli PAXLOVID
a LAGEVRIO ze zdravotniho pojisténi pfi poskytovani ambulantni péce formou predepsani
na recept; umoznujici vydej v kterékoliv 1ékarné:

Str.3z6



Jedna se o l&¢ivé pfipravky ze skupiny peroralnich antivirotik pro [é€bu onemocnéni covid-
19, které jsou uréeny k podani u dospélych pacientl v domacim prostiedi. LéCivé piipravky
jsou schopny zamezit rozvoji tézké formy onemocnéni a potfeby hospitalizace.

Dosud byl lé&ivy pFipravek LAGEVRIO pacientiim hrazen na zakladé organizaCniho opatreni
Véeobecné zdravotni pojistovny, prostfednictvim dokladu 06, pouzivaného pro vyZzadanou
pédi, vystaveného na zakladé klinického vysetfeni indikujicim lékafem. LeCivy pfipravek byl
dostupny pouze u omezeného poétu stanovenych poskytovatell zdravotnich sluzeb, nebot
pravni pfedpisy neumoZiovaly jiny zplsob UGhrady vambulantni péci. Vzhledem
ke skuteénosti, 2e je nezbytné zajistit v souvislosti s onemocnénim covid-19 ploSnou
dostupnost hrazenych sluzeb v celé Ceské republice pfi poskytovani ambulantni péce tak,
aby pacienti méli bez vétSich obtiZi pfistup k peroralnim lé&ivym pfipravkim pro IéCbu
onemocnéni covid-19 na zakladé receptu, je nutné, aby Ministerstvo vydalo mimoradné
opatieni, kterym légivému piipravku LAGEVRIO doc¢asné stanovi podminky Uhrady a stanovi
jeho cenu pro koneéného spotiebitele.

Vzhledem k aktualnimu pfetrvavajicimu vyskytu onemocnéni covid-19, zpusobenému
koronavirem SARS-CoV-2, s moZnymi vyznamnymi negativnimi dopady na vefejné zdravi,
bylo Ministerstvem, s pfihlédnutim k velké variabilité viru, vyhodnoceno jako nezbytné
i nadale zajistit dostupnou lé¢bu pro rizikové pacienty. Lééivy piipravek LAGEVRIO je
vyznamny z hlediska ochrany vefejného zdravi, nebot je antivirotikem pouzivanym pfi
lé&bé vysoce infekéniho virového onemocnéni, kieré ma potencial omezit fungovani celé
spole€nosti.

Standardni stanoveni Uhrady lé¢ivému pfipravku LAGEVRIO podle Casti Sesté zakona
¢. 48/1997 Sb. neni v soutasné dob& mozné, nebot tento léCivy pfipravek nema jesté
dokonéeny proces registrace ani pro néj nebyl schvalen specificky IéCebny program a jeho
pouziti (i distribuce a vydej) je do¢asné povoleno Ministerstvem na zakladé § 8 odst. 6
zakona &. 378/2007 Sb. Ovéem i v pfipadé, Ze 1écivy pfipravek LAGEVRIO ziska registraci
Evropskou agenturou pro légivé pfipravky, tak v prib&hu mimofadné situace ohroZujici
vefejné zdravi, jakou je napfiklad i pandemie onemocnéni covid-19, kdy je potfeba rychlé
a plosné zajiéténi hrazené péce, se standardni postup nejevi jako mozny. Stanoveni uhrady
dle &asti esté probiha ve spravnim fizeni vedeném Statnim Gstavem pro kontrolu I€Civ (dale
jen ,Ustav®), a to za soutasné garance prav v8ech (castnikl fizeni. To s sebou nese
gasovou naro&nost vedeni spravniho fizeni (ze zadkona 75, resp. 165 dnil ve spoleéném
Fizeni), ktera je nezfidka prodluZovana aktivnim uplatiiovanim procesnich prav jednotlivych
Géastnik(l. Pro stanoveni Ghrady podle ¢asti $esté museji byt spinény veskeré zakonné
podminky, musi byt k dispozici dostatek udaju prokazujicich zejména terapeutickou tcinnost,
nakladovou efektivitu Ié¢ivého pfipravku a akceptovatelny dopad do rozpoctu vefejného
zdravotniho pojisténi. V ptipadé Iééivého piipravku LAGEVRIO nejsou k dispozici potfebné
analyzy, pfesto véak existuje zavazny vefejny zajem na pokradujicim zajisténi jeho uhrady
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z prostiedku vefejného zdravotniho pojisténi pfi vydeji na recept. Ministerstvo proto ma za to,
Ze v nasledujicich 12 mésicich nelze, z divodu naléhavé potieby zajistit kontinualni
dostupnost hrazeného léCivého pfipravku LAGEVRIO, postupovat pfi stanoveni jeho
thrady z verejného zdravotniho pojisténi podle casti Sesté zadkona &. 48/1997 Sb., a
proto je toto opatfeni nezbytné.

Jelikoz ma Ministerstvo podminky § 32c zakona &. 48/1997 Sb. v pfipadé Iégivého pripravku
LAGEVRIO za naplnéné, pozadalo viadu Ceské republiky o souhlas se stanovenim Uhrady
ze zdravotniho pojisténi opatienim obecné povahy. Vlada dne 7. 12. 2022 pfijala usneseni
¢. 1031, kterym vyslovila svij souhlas s doCasnym stanovenim podminek uGhrady
ze zdravotniho pojisténi a ceny pro koneéného spotiebitele Ié¢ivého piipravku PAXLOVID
a LAGEVRIO.

Za ucelem stanoveni podminek thrady lé€ivého pfipravku LAGEVRIO timto opatfenim
obecné povahy si Ministerstvo v souladu s § 32¢ odst. 6 zakona ¢. 48/1997 Sb. vyZadalo
odborné stanovisko Ustavu.

Dne 30. 11. 2022 Ustav poskytl Ministerstvu své stanovisko €. j. sukl262448/2022, ve kterém
ohledné Ié&ivého pripravku LAGEVRIO uved!:
* V piipadé neregistrovaného lééivého pripravku Lagevrio odkazuje Ustav pro potfeby
§ 32c odst. 6 zakona o vefejném zdravotnim poji§téni na své odbomné stanovisko, které
Ministerstvo zdravotnictvi obdrZelo dne 18.11.2022 ¢&j.: sukl253255/2022. Ustavu nejsou
znamy Zadné nové skutecnosti a dikazy o prokazané klinické Gcinnosti a bezpednosti
neregistrovaného lécivého pfipravku Lagevrio nad ramec vyse uvedeného stanoviska.

Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu pfi stanoveni podminek Ghrady zohlednilo.
Dale Ministerstvo zohlednilo mezioborové stanovisko odbornych spoleénosti.

Podminky dhrady lé€ivého pfipravku LAGEVRIO Ministerstvo stanovuje na zakladé
mezioborového stanoviska odbornych spolecnosti, a to tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
opatfeni obecné povahy. Stanovené podminky uUhrady odpovidaji podminkam uhrady,
za kterych byl dosud hrazen IéCivy pfipravek LAGEVRIO na zakladé organizaéniho opatieni
VSeobecné zdravotni pojistovny.

Na zakladé tohoto opatieni Ustav pfidéli lé&ivému piipravku LAGEVRIO kéd podie § 32¢

odst. 7 zakona ¢. 48/1997 Sb. a pfi poskytovani ambulantni pée bude pfedepisovan
na elektronicky recept, s vyjimkou pfipadi dle § 81f zakona ¢. 378/2007 Sb.

Cenu pro_koneé&ného spotiebitele Ministerstvo stanovuje v souladu s § 32c odst. 2 zakona
¢. 48/1997 Sb. jako soulet ceny vyrobce léCivého pripravku, vyse obchodnich pfirazek
a dané z pfidané hodnoty.
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Cena vyrobce podiéha v souladu s § 32c odst. 3 zakona €. 48/1997 Sb. ochrané obchodniho
tajemstvi. Cena vyrobce je obsaZena v pisemném ujednani uzavieném ve vefejném zajmu
podle § 17 odst. 2 drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotni pojistovnou pro vSechny
dodavky légivého pfipravku na trh Ceské republiky.

Vy$e obchodnich pfirazek za distribuci a vydej byly vsouladu s § 32c odst. 4 zakona
¢. 48/1997 Sb. stanoveny cenovym piedpisem Ministerstva €. 3/2023/OLZP ze dne
7. 12. 2022, o stanoveni obchodni pfirazky za distribuci a vydej lé¢ivych pfipravkd hrazenych
podle § 32c zakona ¢&. 48/1997 Sb.

Obchodni prirazky ve vysi 500 K& u osob provadsjicich distribuci Ié€ivého pfipravku a 600 K&
u osob provadsijicich vydej lé&ivého pfipravku byly stanoveny s ohledem na nutnost dodavat
légivy pripravek LAGEVRIO doviech lékaren, které si léCivy pfipravek objednaji,
a naroénosti kontroly souladu se souhrnem informaci o pfipravku pfi vydeji.

Ministerstvo navrhuje mimofadnym opatfenim stanovit Ghradu docasné na dobu
12 mésicli. Tato doba ma slouzit k tomu, aby drzitel rozhodnuti o registraci ziskal Udaje
a proved| analyzy potfebné pro stanoveni Uhrady podle ¢asti Sesté zakona &. 48/1997 Sb.
a pozadal o stanoveni maximalini ceny a vy$e a podminek Ghrady standardni cestou.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ize konstatovat, Ze jsou naplnény veSkeré predpoklady
stanovené v § 32c odst. 1 zakona &. 48/1997 Sh. Situace odpovida pfipadim, pro které
byl institut mimoFfadného opatfeni do zadkona pfijat. Ministerstvo obdrzelo souhlas
vlady se stanovenim podminek tuhrady a ceny pro koneéného spotiebitele Ié€ivych
pripravkii PAXLOVID a LAGEVRIO mimofadnym opatfenim Ministerstva na dobu
12 mésici.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostiedek.

prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
mistopiedseda viady a ministr zdravotnictvi
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