MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2
Viyvéseno dne: 26. 5. 2023

Praha 26. kvétna 2023
C. j.- MZDR 16111/2023-3/0OLZP

MZDRXO010DPRI

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 o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, v platném znéni (dale jen ,zakon
€. 48/1997 Sb.“), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢&. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich prepisl (dale jen ,spravni fad®)

A. méni léCivému pripravku

Kéd Ustavu: Nazev lé€ivého pripravku: Doplnék nazvu:

0255450 PAXLOVID 150MG+100MG TBL FLM 30(20+10)

(dale jen ,PAXLOVID®)

na zakladé § 32c odst. 1 a 6 zakona &. 48/1997 Sb. podminky Uhrady ze zdravotniho
pojisténi takto:
Lécivy pfipravek je hrazen u dospélych pacientu s prokazanym mirnym a stfedné tézkym
covidem-19, ktefi jsou ve vysokém riziku progrese do zavainého onemocnéni
s potfebou hospitalizace (véetné osob drfive ockovanych proti covidu-19), pokud pacient
splfiuje nasledujici kritéria:

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

e do 5 dnu od nastupu priznakd covidu-19,

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

e Kklinicky stav pacienta nevyzaduje le¢ebné podavani Kysliku pro covid-19,

e dlouhodoba progndza pacienta je vyhodnocena jako pfizniva.
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Pacient s vysokym rizikem je definovan jako ten, kdo splfiuje alespon jedno
z nasledujicich kritérii:
A. vék 2 65 let

B. zavazna porucha imunity:

— transplantace solidniho organu,

prijemci T-lymfocytl s chimérickym antigennim receptorem (CAR T-lymfocyty)
nebo transplantace kostni dfené (do 2 let od transplantace nebo na trvajici
imunosupresivni 16Ebé),

onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktualné probihajici
lécbou,

biologicka terapie zaméfena na B lymfocyty,

— dlouhodoba terapie kortikosteroidy v denni davce vy$Si nez 0,2 mg/kg/den
prednisonu (&i ekvivalentu takové davky pfi pouziti jiného kortikosteroidu)
nebo |éCba dalSimi imunosupresivnimi Iéky (napfiklad azathioprinem,
cyklofosfamidem),

zavazné primarni imunodeficity (jako jsou vrozené agamaglobulinémie, bézny
variabilni imunodeficit, Wiskottiv-Aldrichiv syndrom), nebo

— pokrocila HIV infekce (absolutni pocet CD4+ lymfocytd méné nez 200/ul),
C. zavazné chronické plicni onemocnéni v dispenzarizaci

— progredujici plicni fibroza,

cysticka fibroza,

non-CF bronchiektazie,

chronicka obstrukéni plicni choroba Il — IV, nebo

tézké astma (zavaznost diagn6zy stanovena specialistou),

D. kombinace komorbidit — sou€asné nejméné 3 komorbidity z nasledujiciho vyctu:

index télesné hmotnosti (BMI) = 35 kg/m2,

— vék = 55 let a souCasné IéCena arterialni hypertenze,

vék = 55 let a souCasné index télesné hmotnosti (BMI) =2 30 kg/m2,

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

jaterni cirhéza,

diabetes mellitus Ié¢eny PAD ¢i inzulinem,

chronické plicni onemocnéni v dispenzarizaci a IéCbé specialisty (neuvedené
ve skupiné C.),
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plicni hypertenze,

obstrukéni a centralni spankova apnoe,

trombofilni stav v dispenzarni péci, zejména primarni trombofilie D68.5
(rezistence aktivovaného proteinu C, nedostatek antitrombinu, proteinu C
nebo proteinu S, mutace protrombinového genu); jiné trombofilie D68.6
(antikardiolipinovy syndrom, antifosfolipidovy syndrom, pfitomny lupus
koagulant); opakovana tromboembolicka pfihoda v anamnéze, nebo

neurologicka onemocnéni ovlivriujici dychani.

B. neméni cenu pro koneéného spotiebitele, ktera zlstava stanovena ve vysSi
26 666,20 K¢.

Podle § 32c odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb. je toto opatieni platné ode dne 31. 5. 2023
do dne 31. 12. 2023 a je vykonatelné vydanim seznamu ve smyslu § 39n odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb. ke dni 1. 6. 2023.

Oduvodnéni:

Dne 21. 12. 2022 vydalo Ministerstvo pod ¢&.j. MZDR 36521/2022-2/OLZP opatfeni obecné
povahy (dale jen ,puvodni opatfeni obecné povahy*), kterym IéCivému pfipravku PAXLOVID
stanovilo podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi a cenu pro koneéného spotiebitele.

Puavodnim opatfenim obecné povahy byly stanoveny podminky uUhrady IéCivého pfipravku
PAXLOVID na zakladé mezioborového stanoviska Spole€nosti infekéniho lékarstvi,
Spoleénosti vdeobecného lékafstvi, Sdruzeni praktickych Iékafd CR, Ceské pneumologické
a ftizeologické spoleénosti, Ceské internistické spolednosti a Ceské odborné spoleénosti
klinické farmacie k pouziti antivirotik v 1é€b& a prevenci progrese covidu-19 ze dne
14.7.2022 (dale jen ,plvodni mezioborové stanovisko odbornych spolecnosti®).
Ve stanovisku je uvedeno, Ze antivirotika plsobici proti SARS-CoV-2 jsou uc€innym
nastrojem k omezeni nasledk( pandemie covidu-19. Dale Spolecnost infekéniho Iékarstvi
CLS JEP ve stanovisku ze dne 14. 11. 2022 mimo jiné uvedla, Ze vita skutecnost, Ze jsou
v CR t.&. k dispozici tfi uginna antivirotika (nirmatrelvir/ritonavir, molnupiravir a remdesivir),
protoze tyto pfipravky se liSi ve svych vlastnostech, kontraindikacich, I€kovych interakcich,
nezadoucich ucincich a zpusobu podani, takZze nejsou volné zaménitelné. Spolecnost
infek&niho Iékafstvi CLS JEP vyjadfila své presvédéeni, ze kazdy z t&chto 1é&ivych pfipravk
je dulezity pro urc€itou skupinu pacientl, a proto je nezbytné, aby i v budoucnu byla zajisténa
jejich dostupnost. Lze tudiZ konstatovat, Ze je ve vefejném zajmu zajistit uhradu lécivych
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pripravkll PAXLOVID a LAGEVRIO ze zdravotniho poji§téni pfi poskytovani ambulantni péce
formou pfedepsani na recept, umoznujici vydej v kterékoliv |ékarné.

Dne 20. 4. 2023 vydaly Spole¢nost infekéniho lékafstvi CLS JEP, Spolegnost véeobecného
lékarstvi CLS JEP, Sdruzeni praktickych lékard CR, Ceska pneumologicka a ftizeologicka
spole¢nost CLS JEP, Ceska internisticka spoleénost CLS JEP a Ceska odborna spoleénost
klinické farmacie CLS JEP mezioborové stanovisko (dale jen ,nové mezioborové
stanovisko®), ve kterém doporu€ily upravu indikaéniho omezeni peroralnich antivirotik
uréenych pro léCbu onemocnéni COVID-19, a to se zfetelem k vyvoji ve stavu
proo¢kovanosti a promofenosti populace, jakozZ i s pfihlédnutim k charakteru onemocnéni
vyvolaného aktualné prevaZzujici variantou viru omikron.

V souladu s mezioborovym stanoviskem by méla byt antivirotika podavana osobam:
. starSim 65 let

. se zavaznou poruchou imunity
. se zavaznym chronickym plicnim onemocnénim
. v ostatnich pfipadech pouze pfi kombinaci 3 a vice komorbidit.

Odborné spole¢nosti nad ramec uvedeného mj. konstatovaly, Ze neni ucelné pfedepisovat
antivirotika dfive nez 3 mésice od predchoziho podani, jelikoz pozitivita PCR muze
pretrvavat fadu tydnd, reinfekce jsou v pribéhu 3-6 mésicll od predchozi nakazy vzacné
a pokud k nim dojde, pribéh byva mirny (vyjimkou mohou byt osoby se zavaznou poruchou
imunity a néktefi pacienti vyzadujici hospitalizaci).

Lécivy pripravek PAXLOVID ma C&etné lékové interakce, které pFedepisujici Iékaf ovéfi
v souhrnu udaju o pfipravku pfed vystavenim lékafského pfedpisu a pfipadné upravi ostatni
medikaci.

Vzhledem k vySe popsanym skutec¢nostem Ministerstvo shledalo jako vhodné vydat nové
opatfeni obecné povahy, s aktualizovanymi podminkami uhrady predmétného IéCivého
pripravku dle nového mezioborového stanoviska, jimz bude dosud platné plvodni opatfeni
obecné povahy v Casti tykajici se podminek uhrady nahrazeno.

Lécivy pfipravek PAXLOVID je vyznamny z hlediska ochrany vefejného zdravi, patfi mezi
peroralni antivirotika pro léCbu onemocnéni covid-19, ktera jsou urCena k podani u dospélych
pacientd v domacim prostfedi. LéCivy pfipravek je schopen zamezit rozvoji tézké formy
onemocnéni a potfeby hospitalizace. Vzhledem Kk pfetrvavajicimu vyskytu onemocnéni
covid-19, zpusobenému koronavirem SARS-CoV-2, a s pfihlédnutim k velké variabilité viru,
bylo vyhodnoceno jako nezbytné zajiSténi dostupnosti spektra moznosti 1€Cby pro rizikove
pacienty.
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Standardni stanoveni uhrady lé€ivému pfipravku PAXLOVID podle &asti Sesté zakona
€. 48/1997 Sb. s ohledem na procesni pravidla spravniho Fizeni i nadale neni mozné,
v podrobnostech Ministerstvo odkazuje na pavodni mimoradné opatfeni.

Za ucCelem vydani nového opatfeni obecné povahy, kterym se méni podminky uUhrady
pfedmétného I[éCivého pFipravku PAXLOVID ze zdravotniho pojisténi, si Ministerstvo
vyzadalo souhlas vlady. Vlada dne 10. 5. 2023 pfijala usneseni &. 349, kterym vyslovila sv(j
souhlas s doasnym stanovenim novych podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi a ceny
pro kone¢ného spottebitele IéCivého pFipravku PAXLOVID a LAGEVRIO.

Noveé opatfeni obecné povahy se nedotkne vySe ceny pro kone¢ného spotfebitele stanovené
plvodnim mimoradnym opatfenim ze dne 21. 12. 2023. K podrobnostem stanoveni vySe
ceny pro kone¢ného spotrebitele tak Ministerstvo odkazuje na ptivodni mimoradné opatfeni.

Zménéné podminky uhrady budou platné do 31. 12. 2023, tedy do stejného data jako
puvodni mimofadné opatfeni ze dne 21. 12. 2023.

Vzhledem k vySe uvedenému lze konstatovat, ze jsou naplnény veskeré predpoklady
stanovené v § 32c odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb. Situace odpovida pfripadim, pro které
byl institut mimoradného opatieni do zakona prijat. Ministerstvo obdrzelo souhlas
vlady se zménou podminek uhrady lééivého pripravku PAXLOVID mimoradnym
opatienim Ministerstva.

Pouceni:

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

prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
mistopfedseda vlady a ministr zdravotnictvi
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