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

Praha 29. bfezen 2023
C.j.: MZDR 7518/2023-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S9/2023

MZDRX01NSWNR

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pFislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich prepist (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivé pFipravky na seznam
I&Civych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Kod SUKL Nazev Ié(':ivvého !:)Fipravku Registraéni &islo Drzitel r(?zhod.nuti
DoplInék nazvu o registraci

0149508 SMGIML IN) St oxa | EU/1/09/529/002 Novgal\gl;z?;j:dA/S’

0249508 T o 30 EU/1/20/1430/002 Novga";‘;::j;j:d’*’s’

0249511 7M2YTBB$_L§£ 20 EU/1/20/1430/005 Novga'\éos'f;':d”s’

0249514 e a0 EU/1/20/1430/008 Novga'\;zgztd”&

(dale jen lécCivy pripravek VICTOZA®, ,léCivy pFipravek SAXENDA® a ,léCivé pripravky
RYBELSUS* i souhrnné jen ,antidiabetika z ATC skupiny A10BJ%).

Oduvodnéni:

Dne 4. 3. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Gstavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav)
sdéleni k ohrozZeni dostupnosti I&Civych pfipravkd z ATC skupiny A10BJ ve smyslu § 77c
zdkona o léCivech.
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Ustav ve svém sdéleni ze dne 3. 3. 2023, &. j. sukl58770/2023, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 7518/2023-2/OLZP, uvedl, Ze na zakladé omezené dostupnosti nékterych
antidiabetik z ATC skupiny A10BJ (antidiabetika, kromé insulinl; analoga GLP-1) zasila
Ministerstvu vyhodnoceni udaju ve smyslu § 77c zakona o léCivech pro nasledujici 1&Civé

pfipravky:

Kod SUKL Nazev Ié(':ivvého !inpravku Registracni Cislo Drzitel r‘?ZhOd_"Uti
DoplInék nazvu o registraci
0027937 | oo ?(f)IT_TIIéP \x1auL | EU/1106/3621001 AS”;‘;;::;?‘GAB'
0027940 | JB;( (ELT L’;P \x2.amL | EU/1106/362/003 ASt?{jZ:en:;:I?eAB,
0210103 MG INJPLQSUS PRO | EUA1/6960003 AStg‘(_jZ:::;?eAB’
4X1+1J

0149308 MO INJ SOt 2xa | EU/1091529/002 Novga'\;:,d;j:dNS’
0210225 o,75|\/|GT|iLJJ soL \2(X0,5ML EUaissio0n | g I{I/y ot
0210230 1.5M GTﬁf;giT;(o’ ML EU/1/14/956/006 E'ié‘.i{'}_’, 'I‘J‘i:’ee;ﬁ”d
0210231 MG MU SOLaxo s | EUaiessioor | S Tnderend
0249508 o oo 30 EU/1/20/1430/002 Novga"é:/d;:‘:d” S,
0249511 A o 30 EU/1/20/1430/005 Novga'\;‘;:/di':dA’S’
0249514 eSS EU/1/20/1430/008 Novga"é‘:/d;:‘:d’*’s’
0223052 | o 25MG N SO 11 SMLrgy | EU1/17/1251/002 Novlzoaal\;:/d;j:dA/S’
0223055 MG IN) SOL 1xanLeay | EV/117/12511005 NOVSaZZQd;ZTdNS’

(spole¢né dale jen ,léCivé pFipravky z ATC skupiny A10BJ).

LécCivé pripravky z ATC skupiny A10BJ jsou dle platnych souhrnd udaju o pfipravku
indikovany v nasledujicich terapeutickych indikacich:
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Lécivy
pripravek

Terapeutické indikace

BYETTA

Byetta je indikovana k |é€bé diabetes mellitus typu 2 v kombinaci s:
. metforminem
. derivaty sulfonylmoc&oviny
. thiazolidindiony
. metforminem a sulfonylmoc¢ovinou

. metforminem a thiazolidindionem u dospélych osob, u kterych
neni dosazeno dostatecné kontroly glykemie pfi podavani
maximalnich tolerovanych davek peroralnich pfipravka.

Pfipravek Byetta je také indikovan jako doplfikova lécba k bazalnimu inzulinu
s metforminem nebo bez metforminu a/nebo pioglitazonu u dospélych,
u kterych nebylo dosaZzeno dostateéné kontroly glykemie, pfi IéCbé témito
IéCivymi pfipravky.

BYDUREON

Bydureon je indikovan u dospélych pacientt, dospivajicich a déti ve véku
10 let a starSich s diabetes mellitus 2. typu ke zlepSeni kontroly glykemie
v kombinaci s jinymi IéCivymi pfipravky snizujicimi hladinu glukézy vcetné
bazalniho inzulinu, jestlize pouzivana lécba spole¢né s dietnimi opatfenimi
a fyzickou aktivitou neposkytuje dostatecnou glykemickou kontrolu.

VICTOZA

k 1éEbé dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 10 let s nedostatecné
kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu jako doplnék k dieté a cviCeni

. jako monoterapie, pokud je metformin povazovan za nevhodny
v disledku nesnasenlivosti nebo kontraindikaci

. jako doplnék k dal$im antidiabetikm.

SAXENDA

Dospéli

Pfipravek Saxenda je indikovan jako doplfikova lé¢ba k dieté se snizenym
obsahem Kkalorii a zvy3ené fyzické aktivité za ucelem uUpravy hmotnosti
u dospélych pacientd s pocate€ni hodnotou indexu télesné hmotnosti (Body
Mass Index, BMI):

. 230 kg/m? (obezita) nebo

. 227 kg/m? az <30 kg/m? (nadvaha) za pfitomnosti alespon jedné
komorbidity souvisejici s hmotnosti, napf. s dysglykemii
(prediabetes nebo diabetes mellitus 2. typu), hypertenzi,
dyslipidemii nebo obstrukéni spankovou apnoi.

Pokud u pacientd pfi davce 3,0 mg/den nedojde po 12 tydnech k poklesu
pocCateCni télesné hmotnosti alespor 0 5 %, IéCba pfipravkem Saxenda ma byt
ukoncena.
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Dospivaijici (212 let)

Pfipravek Saxenda Ize pouzit jako doplikovou léCbu ke zdravé vyzivé
a zvySené fyzické aktivité k upravé télesné hmotnosti u dospivajicich pacientu
ve véku od 12 let s:
. obezitou (BMI odpovidajici =30 kg/m? u dospélych podle
mezinarodnich hraniénich hodnot)* a

. télesnou hmotnosti nad 60 kg.

TRULICITY

k 1éCbé dospélych s nedostateéné kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu
jako pfidatna lécba k dieté a cviceni
. v monoterapii, jestlize je uzivani metforminu povazovano
za nevhodné v dlsledku intolerance nebo kontraindikaci

. jako dalSi lé¢ba k jinym IéCivym prFipravkim k 1é¢bé diabetu.

RYBELSUS

k 1éCbé dospélych s nedostate¢né kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu
ke zlepSeni kontroly glykémie jako doplnék k dietnim opatfenim a cvi¢eni

. jako monoterapie, pokud je metformin povazovan za nevhodny
v disledku nesnasenlivosti nebo kontraindikaci

. jako doplnék k ostatnim antidiabetikiim.

OZEMPIC

k IéCbé dospélych s nedostatecné kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu
jako doplnék k dietnim opatifenim a cviceni

. jako monoterapie, pokud je metformin povazovan za nevhodny
v disledku nesnasenlivosti nebo kontraindikaci

. jako doplnék k ostatnim antidiabetikiim.

Z vyse uvedenych léCivych pfipravkl z ATC skupiny A10BJ bylo ukon&eno uvadéni na trh
v Ceské republice nasledujicich lé&ivych piipravki:

Nazev lé&ivého pripravku Ukonceni
Kéd SUKL eno prip dodavek (datum |  Duavod ukonéeni
Doplnék nazvu .
platnosti)
BYETTA Obchodni/marketingové
0027937 | 5mcG INJ SOL PEP 1X1,2ML 1.1. 2022 davody
BYETTA .
0027940 | 111 Ny SOL PEP 1x2.4mL | 2822022 Vyrobni dévody
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0210103

BYDUREON
2MG INJ PLQ SUS PRO
4X1+1J

1.1. 2023

Obchodni/marketingové
duvody

Dale je aktualné preruseno uvadéni na trh v Ceské republice nasledujicich lé&ivych

pripravk, a to z kapacitnich/distribu¢nich divodu:

Nazev lé&ivého pripravku Preruseni Termin
Kod SUKL eno prip dodavek (datum | predpokladaného
Doplinék nazvu . . .
platnosti) obnoveni dodavek
OZEMPIC
0223053 0.5MG INJ SOL 11 5ML+4J 15. 3. 2023 27.3.2023
0223055 OZEMPIC 15. 3. 2023 15. 5. 2023

1MG INJ SOL 1X3ML+4J

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach antidiabetik z ATC skupiny A10BJ
do lékaren a poskytovatellm zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od unora 2022 do ledna 2023:

Dodavky
Kéd SUKL Nazev lé€ivého pripravku do lékaren Dodavky zahrani¢énim
Dopinék nazvu a zdravotnickych odbérateliim
zarizeni
BYETTA 0
0027937 5MCG INJ SOL PEP 1X1,2ML 20 (0 %)
BYETTA 0
0027940 10MCG INJ SOL PEP 1X2,4ML 0 (0 %)
BYDUREON 0
0210103 2MG INJ PLQ SUS PRO 561 (0 %)
4X1+1J °
VICTOZA 17 712
0149308 6MG/ML INJ SOL 2X3ML 14169 (55,6 %)
SAXENDA 0
0210390 6MG/ML INJ SOL 3X3ML 53 039 (0 %)
TRULICITY 0
0210225 0,75MG INJ SOL 2X0,5ML 1188 (0 %)
TRULICITY 7 998
0210230 1,5MG INJ SOL 2X0,5ML 206 351 (3,7 %)
TRULICITY 1083
0210231 1,5MG INJ SOL 4X0,5ML 46198 (2,3 %)
RYBELSUS 1389
0249508 3MG TBL NOB 30 9742 (12,5 %)
RYBELSUS 4196
0249511 7MG TBL NOB 30 19 261 (17,9 %)
RYBELSUS 7 023
0249514 14MG TBL NOB 30 29 197 (19,1 %)

Str.5z9




OZEMPIC 2312
0223052 0,25MG INJ SOL 1X1,5ML+4J 21450 (9,7 %)
OZEMPIC 12 677
0223053 0,5MG INJ SOL 1X1,5ML+4J 82894 (13,3 %)
OZEMPIC 7 948
0223055 1MG INJ SOL 1X3ML+4J 115245 (6,5 %)
Ustav doplnil, Ze nasledujici Ié&ivé pFipravky jiz byly na Seznam zafazeny:
. e - % . " . Zarazeni
Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku C. j. opatreni obecné na Seznam
DoplInék nazvu povahy d
ne
TRULICITY MZDR 15609/2020-
0210225 0,75MG INJ SOL 2X0,5ML 7/0LZP 12.6.2020
TRULICITY MZDR 15609/2020-
0210230 1,5MG INJ SOL 2X0,5ML 7/0LZP 12.6.2020
TRULICITY MZDR 27975/2022-
0210231 1,5MG INJ SOL 4X0,5ML 4/0LZP 19.10. 2022
OZEMPIC MZDR 30559/2022-
0223052 0,25MG INJ SOL 1X1,5ML+4J 4/0LZP 9.11. 2022
OZEMPIC MZDR 30559/2022-
0223053 0,5MG INJ SOL 1X1,5ML+4J 4/0LZP 9.11.2022
OZEMPIC MZDR 30559/2022-
0223055 1MG INJ SOL 1X3ML+4J 4/0LZP 9.11.2022
Dale Ustav uved|, Ze distribuce nasleduijicich légivych pfipravkd do zahraniéi byla zakazana:
Zakaz
Kéd SUKL Nazev Iecw?ho Prlpravku C. j. opatreni obecné dlstrlbuci’
DoplInék nazvu povahy do zahranici
ode dne
OZEMPIC
0223052 0,25MG INJ SOL 1X1,5ML+44 MZDR 230/2023-4/0OLZP 4.1.2023
OZEMPIC
0223053 0,5MG INJ SOL 1X1 5ML+44 MZDR 230/2023-4/0OLZP 4.1.2023
OZEMPIC MZDR 34174/2022-
0223055 1MG INJ SOL 1X3ML+4J 4/0LZP 23.11.2022

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutecnosti doSel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
antidiabetik z ATC skupiny A10BJ jiz dostate¢né nepokryva aktualni potfeby pacientu
v Ceské republice. Légivé pFipravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb
a situace tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zarazeni IéCivych
pripravkll na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostate¢nym pokrytim potfeb pacientt
bude ohroZena dostupnost a uéinnost léby pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.
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Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasleduijici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do lékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim predana Ustavem.

Toto opatfeni obecné povahy navazuje na opatfeni obecné povahy ze dne 11. 6. 2020,
€. j. MZDR 15609/2020-7/OLZP, ze dne 18. 10. 2022, ¢&. j. MZDR 27975/2022-4/OLZP,
azedne 8. 11. 2022, €. j. MZDR 30559/2022-4/OLZP, kterymi byly zafazeny na Seznam
nasledujici 1&Civé pfipravky:

Kod SUKL Nazev Iéc“:ivfaho !Jf'ipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nuti
DoplInék nazvu o registraci

0210225 | g 75vic g soL zxauL | EUI4Ese00T | Flg e

0210230 M GTSJ%QT;(O, oL | EU1/14/9561006 E"E';_i{'}_’, hlederland

0210231 G U SOt axouL | EUasessioor | S Tnderend

0223052 1 g 25mG N SOL X SML+ay | EU1/17/1251/002 Novga'\;z:,d;:;dA/S’

Antidiabetika z ATC skupiny A10BJ jsou uvadéna na trh v lékové formé injekéni roztok
(injekce) a pouzivaji se k |éCbé diabetu mellitu 2. typu.

vyskytu. Diabetikdl v celém svét& vyznamné pribyva. Dnes dosahuje vyskyt diabetu v Ceské
republice kolem 10 %. Nové zji§téna cukrovka se klasicky projevuje velkou Zizni, ¢astym
mocenim, ubytkem hmotnosti €asto i koznimi zanéty. Tyto pfiznaky jsou dnes jiz neobvyklé
a cukrovka by méla byt zachycena odbérem krve pfi preventivnim vySetfeni, nejlépe
jiz ve stadiu tzv. prediabetu — tedy v dobé&, kdy cukrovka nepusobi jeSté Zadné obtize.

Porucha je u diabetu 2. typu velmi komplexni a zahrnuje poruchu vzajemné interakce mnoha
organl. Plvodné se diabetes 2. typu IéCil jen dvéma skupinami IékG; ty zajiStovaly
bud zvySeni sekrece inzulinu, nebo zvySeni citlivosti na inzulin. Moderni 1éky ovliviiuji mnoho
organ(, jako jsou zejm. ledviny, tukova tkan, jatra ¢i mozek. Lidska jatra produkuji glukoézu,
proto €lovék neupadne do bezvédomi ani pfi dlouhém hladovéni. Po jidle jatra zdravého
Clovéka snizi tvorbu glukézy asi na 20 %. Jatra Clovéka se zhorSenou citlivosti na inzulin
v8ak produkuji glukézu trvale, a dokonce produkci stupnuji. Vysoka glykemie nalaéno
u diabetika neni tedy glykemii po vecefi: je to vnitfni proces, kdy jatra tvofi nadmérné
mnozstvi glukézy. To dokazou ovlivnit moderni antidiabetika.

Cukrovku 2. typu obvykle Ié€ime dietou a antidiabetiky v tabletové formé nebo v nékterych
pfipadech IékaF voli injekéné podavana inkretinova analoga nebo lé€bu inzulinem.
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Z terapeutického hlediska tak zjevné lze povazovat antidiabetika z ATC skupiny A10BJ
za vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zarazeni antidiabetik
z ATC skupiny A10BJ na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto
légivych pipravk( pro Ié&bu pacientt v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zadkona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy prFipravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucéinnost 1ééby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravk(.”

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zdkona o léCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lédivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktualni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo IéCivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostatedné pokryti aktuélnich potreb pacientti v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost Iécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podklad( a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o |é&ivech tak, Ze pfi nedostatku antidiabetik
z ATC skupiny A10BJ bude ohroZena dostupnost a Gginnost 1é8by pacientli v Ceské
republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zafazeni antidiabetik z ATC skupiny A10BJ na Seznam podle § 77c odst. 2
zakona o lécivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za UCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostatecnou zasobou
antidiabetik z ATC skupiny A10BJ, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173
odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné
povahy na den nasledujici po vyvéSeni tohoto opatfeni.

Na zakladé vysSe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni antidiabetik z ATC skupiny
A10BJ na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.
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Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho oduvodnéni mlze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni l€Civ
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 29. bfezna 2023
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