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

Praha 6. fijna 2023
C. j.: MZDR 28246/2023-1/0VZ

MZDRXO01PNKJI

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako spravni ufad prislusny podle § 11
pism. 0) zakona &. 378/2007 Sb., o |éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen ,zakon o léCivech") rozhodlo
o tomto opatfeni:
L.

V zajmu ochrany vefejného zdravi a za ucelem zajisténi dostupnosti IéCivych pfipravku
vyznamnych pro poskytovani zdravotni péce Ministerstvo v souladu s § 8 odst. 6 zakona
o léCivech

doéasné povoluje

distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho Ié€ivého pfipravku JYNNEOS,
injekCni suspenze (Smallpox and Monkeypox Vaccine, Live, Nonreplicating), vyrobce
Bavarian Nordic A/S Hejreskovvej 10a DK-3490 Kvistgaard, Dansko (dale jen ,léCivy
pripravek JYNNEOS*).

Mistem dodani a skladovani légivého pfipravku JYNNEOS je stanovena Ustavni lékarna
Fakultni nemocnice Bulovka, Budinova 67/2, 180 81 Praha (dale jen Lékarna FN Bulovka®).
Vydej léCivého pripravku JYNNEOS je vazan na lékarsky predpis.

Lécivy pfipravek JYNNEOS muze byt poskytnut jinym Iékarnam podle § 82 odst. 4 zakona
o |éCivech obdobné.

Statni ustav pro kontrolu léCiv na svych internetovych strankach zvefejni Informaci
o pripravku (souhrn udaju o pfipravku a pribalova informace) v ¢eském jazyce pro
v Evropské unii registrovany IéCivy pfipravek Imvanex, ktery je totoZzny s IéCivym pfipravkem
JYNNEOS.

PFi skladovani a pouziti 1éCivého pFipravku JYNNEOS musi poskytovatelé zdravotnich sluzeb

postupovat podle Informace o pfipravku Imvanex nasledovné:
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doba pouzitelnosti 2 roky pfi -20 °C +/-5 °C. 5 let pfi teploté -50 °C +/-10 °C nebo 5 let pfi -80
°C +/-10 °C. Po rozmrazeni ma byt vakcina ihned pouzita, nebo pokud byla dfive
uchovavana pfi teploté -20 °C +/-5 °C, muze byt uchovavana pfi teploté 2 °C — 8 °C na
tmavém misté po dobu az 2 mésicl pfed pouzitim. Po rozmrazeni neni mozné injekéni

lahviéku znovu zmrazit.

Pfed podanim lécivého pfipravku JYNNEOS musi aplikujici lékaf informovat pacienta
o moznych nezadoucich ucincich a rizicich souvisejicich s jeho podanim. Pouziti léCivého
pfipravku JYNNEOS je mozZné pouze po podepsani informovaného souhlasu pacientem.
Lécivy pfipravek JYNNEOS je mozné pouzit na zakladé pfedchoziho vyhodnoceni miry
rizika nakazy a pfinost podani IéCivého pfipravku JYNNEOS u osob ve véku 18 a vice let,
nalezejicich do nékteré z nasledujicich kategorii:
- laboratorni pracovnici uréeni pro zpracovani vzorkll od pacientll s podezfenim
na opici nestovice a pracujici s orthopoxviry,
- zdravotnicti pracovnici ktefi jsou v kontaktu s pacienty s opi¢imi neStovicemi,
- osoby s epidemiologicky vyznamnym Kkontaktem s osobou s potvrzenym
nebo suspektnim pripadem opicich nestovic,
- osoby, které mély za poslednich 6 mésicu sex s vice sexualnimi partnery, véetné
osob poskytujicich sexualni sluzby.
- muzi majici sex s muzi uzivajici Pre-Expozi¢ni profylaxi infekce lidskym virem
imunodeficience (HIV),
- osoby, u nichz bylo v poslednich 6 mésicich diagnostikovano pohlavné pfenosné
onemocnéni
- osoby, které maji vice nez jednoho partnera, ktery je HIV pozitivni
Zakladni oCkovaci schéma se dle udaji uvedenych v Informaci o pfipravku sestava z
aplikace dvou davek lécivého pfFipravku JYNNEOS s minimalnim odstupem 28 dnl. Aplikace
se prfednostné provede podkozné do horni Casti paze (v oblasti deltového svalu). Podani
prvni davky u osob s epidemiologicky vyznamnym kontaktem se doporucuje podat do 4 dn(
od kontaktu.

Toto opatfeni nabyva uc€innosti dnem uvefejnéni na ufedni desce Ministerstva a pozbyva

ucinnosti uplynutim 1 roku ode dne nabyti jeho ucinnosti.

Str.2z7



Oduvodnéni:
1.

Dne 5. Fijna 2022 vydalo Ministerstvo zdravotnictvi Rozhodnuti, &. MZDR 19223/2022-
13/0VZ, kterym docCasné povolilo distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného
humanniho IéCivého pfFipravku JYNNEOS, s ucéinnosti ode dne zvefejnéni na ufedni
desce, a to na zakladé kladného stanoviska Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale jen
,Ustav*) ze dne 14. &ervna, &.j. sukl160740/2022 a jeho aktualizace ze dne 26. 7. 2022.
Toto opatfeni ze dne 5. Fijna 2022, které nahrazovalo opatfeni ze dne 11. srpna 2022, ¢.|.
19223/2022-11/0OVZ bylo vydano za ucelem snizeni miry rizika dalSiho Sifeni a dopadu
na vefejné zdravi prostfednictvim rozS8ifeni kohorty osob, jimz je mozné aplikovat 1éCivy
pripravek JYNNEOS na zakladé pfedchoziho vyhodnoceni miry rizika nakazy a pfinosu

podani tohoto léCivého pFipravku.

S ohledem na trvajici vyskyt pfipadud opicich nestovic v Evropé a ve svété, viz report

Svétové zdravotnické organizace ze dne 19. zafi 2023 - Multi-country outbreak of mpox,

External situation report#28 — 19 September 2023 (who.int) a s tim souvisejici potfebu

zajisSténi prevence zdravotnich dopadu tohoto onemocnéni prostfednictvim oCkovani, viz
dokomnet Svétové zdravotnické organizace ze dne 25. dubna 2023 - Uvahy o kontrole a
eliminaci mpox WHO-EURO-2023-6007-45772-69163-eng.pdf, Ministerstvo i nadale

pfedpoklada potfebnost zajisténi distribuce, vydej a pouzivani lécivého pfipravku

JYNNEOS, a proto vydava toto Rozhodnuti, které navazuje na rozhodnuti ze dne 5. fijna
2022 ¢j. MZDR 19223/2022-13/0OVZ a je vydano v souladu s odbornym stanoviskem
Ustavu ze dne 14. &ervna, &.j. sukl160740/2022 a jeho aktualizace ze dne 26. 7. 2022,
které Ministerstvo k zaméru povolit distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného

humanniho Ié€ivého pfipravku JYNNEOS obdrzelo v nasledujicim znéni:

,Stanovisko Ustavu bylo vypracovano na zakladé dokumentace zaslané spolecéné s Zadosti,
v€etné potvrzeni o registraci lécCivého pfipravku JYNNEOS ve Spojenych statech
americkych, vydanym Uradem pro kontrolu potravin a lé&iv (FDA) dne 24. 9. 2019, véetné

pfislusné Informace o pripravku (Prescribing Information).

Predmét Zadosti
Lécivy pFipravek: JYNNEOS (Smallpox and Monkeypox Vaccine, Live, Nonreplicating),

Jje mlééna, svétle Zluta az svétle bila suspenze pro subkutanni podani, dle predloZzené
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https://www.who.int/publications/m/item/multi-country-outbreak-of-mpox--external-situation-report-28---19-september-2023
https://www.who.int/publications/m/item/multi-country-outbreak-of-mpox--external-situation-report-28---19-september-2023
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/367265/WHO-EURO-2023-6007-45772-69163-eng.pdf?sequence=1

Informace o pfipravku je indikovana k aktivni imunizaci (prevenci) proti pravym nestovicim
a opi¢im neStovicim u dospélych, u nichz bylo zjisténo vysoké riziko infekce neStovicemi
nebo opi¢imi nestovicemi.

JYNNEOS je ziva vakcina vyrobena z kmene Modified Vaccinia Ankara-Bavarian Nordic
(MVA-BN), coz je oslabeny nereplikujici se orthopoxvirus. MVA-BN se péstuje v burikach
kurecich embryonalnich fibroblasti (CEF) suspendovanych v bez sérovém médiu
neobsahujicim Zadny material Zivoc¢isného ptlvodu, z bunék CEF je ziskavan purifikaci
a zakoncentrovanim nékolika kroky tzv. Tangential Flow Filtration (TFF) vcietné Stépeni
benzonazou. KaZda davka je pripravena tak, aby obsahovala 0,5 x 108 to 3,95 x 108
infekCnich jednotek Zivého viru MVA-BN v 10 mmol/l Tris (trometamin), 140 mmol/l chloridu
sodného opH 7,7. kazda davka o objemu 0,5 ml muZe obsahovat zbytkové mnoZstvi
hostitelské bunécné DNA (< 20 pg), proteinu (< 5500 ng), benzonazy (< 0.0025 pg)
a gentamicinu (< 0.1 pg).

Velikost baleni dotéeného Iécivého pfipravku: 1 baleni obsahuje jednu davku (0,5 ml)

injekéni suspenze.

Pocet baleni dotéeného lécCivého pfipravku: neni definovan

Ustav uvédi, ze v Ceské republice neni dostupny zadny lé&ivy pfipravek indikovany k aktivni
imunizaci (prevenci) proti opiéim nestovicim. Ustav dale uvédi, Ze v Ceské republice
je v ATC skupiné JO7BX01 (jiné virové vakciny; vakciny proti pravym neStovicim) registrovan
léCivy pfipravek IMVANEX, registracni cCislo EU/1/13/855/001, tento IéCivy pripravek vSak
dosud nebyl uveden na trh v Ceské republice. Zaroveri neni Zadny takovy lé&ivy pfipravek
ani pfedmétem specifického lé¢ebného programu podle § 49 zakona o IléCivech. Vakcina
IMVANEX ma uvedenu v souhrnu udaji o pripravku indikaci imunizaci proti opi¢im
nestovicim az od 22. 7. 2022 na zakladé Rozhodnuti Komise o zméné registrace.

Z vy$e uvedeného divodu Ustav povazuje zamér ministerstva zajistit dostupnost vakciny
proti opisim nestovicim na Uzemi CR za opodstatnény. Ke konstatovani uvedenému v
Zadosti: ,Pro uplnost uvadim, ze WHO v soucCasnosti nedoporucuje preventivni pouZiti
vakciny* se Ustav nevyjadfuje, nebot neni zfejmy pfesny zdroj. Ustav se domniva, Ze je
v kompetenci ministerstva pfijmout narodni doporuc¢eni prevence nemoci obecné, v pfipadé
rizika opi¢ich neStovic pak zvazit véasné ocCkovani blizkych kontaktlu jako postexpozi¢ni
profylaxi nebo u uréitych skupin zdravotnickych pracovnik( jako preexpozicni oCkovani,

viz: https://www.who.int/emerqgencies/disease-outbreak-news/item/2022-DON385.

Vzhledem k tomu, Ze dotéeny lécCivy prfipravek je registrovan v USA, tedy ve staté, se kterym
je uzavfena dohoda o vzajemném uznavani (MRA) a jedna se o zemi z regionu ICH

(International Council of Harmonisation) se stejnymi poZadavky na strukturu a rozsah
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registracni dokumentace k lécivému pripravku, povazuje Ustav kvalitu, bezpecnost
a ucinnost pripravku za doloZzenou. Dle poskytnuté komunikace se nepredpoklada,
s oduvodnénim nezplsobilosti metodik OMCL pro propousténi neregistrovanych lécivych
pfipravkd, propousténi Sarzi dotéeného léCivého pfipravku postupem dle § 102 zakona
o lécivech. S ohledem na informace uvedené v americké informaci k predepisovani
pfipravku, kdy oCkovani touto vakcinou nemusi chranit vdechny prijemce vakciny a podani
vakciny mdze mit rizika v podobé neZadoucich ucink( (bolest, zarudnuti v misté vpichu,
otok, zdureni, svédéni, bolest svall, bolest hlavy, unava, nevolnost, zimnice, horeCka, ale
také neZadouci ucinky, u kterych nelze souvislost s oCkovanim touto vakcinou vyloucit:
Crohnova choroba, sarkoid6za, paréza okohybnych svalt a sevieni hrdla). Pro tuto vakcinu
nejsou znama rizika pfi podani téhotnym Zenam a bezpecnost a ucinnost nebyla stanovena
u osob do 18 let. Z tohoto divodu Ustav doporuéuje, aby byl kazdy pacient pfed podénim
léc¢ivého pfipravku JYNNEOS informovan o jeho mozZnych neZadoucich uéincich a rizicich
a podepsal informovany souhlas pfed podanim neregistrovaného léCivého pripravku.

(...)

Jedné se o pouziti neregistrované vakciny v CR, proto Ustav doporuéuje v rozhodnuti
Ministerstva zduraznit povinnost Iékarti seznamit se s Informaci o pfipravku a hlasit véechny
zavazné nebo neocekavané nezadouci tcinky v souladu s § 93b odst. 1 zakona o léCivech
a s ohledem na specifi¢nost situace a ochranu verejného zdravi téz uvést poZadavek hlasit
Jakékoli jiné neZadouci ucinky, které se vyskytnou v souvislosti s podanim neregistrovaného
lécivého pfipravku, a to zplGsobem stejnym jako v § 93b odst. 1 zakona o lécivech.
(tzn. pfes webové rozhrani SUKL: www.sukl.cz - Hlaseni pro SUKL / Hlaseni podezrfeni
na nezadouci ucinky lécivého pripravku).

Ustav déle navrhuje v pfipadé povoleni distribuce, vydeje a pouzivani dotéeného lé&ivého
pfipravku, zajistit dodani Ceského prekladu Informace o pfipravku poskytovatelim
zdravotnich sluzeb, kam bude dot&eny lé&ivy pfipravek dodavan. Ustav doporuéuje zverejnit
pfeklad Informace o pripravku i na svych internetovych strankach.

Zavér:

Vzhledem ke skutecnosti, Ze se jedné o pfipravek, ktery nema na trhu CR Z&dnou alternativu
a jedna se o zajisténi lécivého pripravku pro prevenci zédvazného zdravotniho stavu, Ustav
doporucuje povolit pouziti dotéeného lécivého pfipravku pri dodrzeni podminek vyse
uvedenych. PFi zachazeni s dotéenym léCivym pfipravkem je nutné s vyjimkou vySe
uvedenych odlisnosti dodrZzovat ustanoveni zakona o léCivech.

V pfipadé, Ze v dobé po vydani stanoviska SUKL se objevi nové skuteénosti, které by mély

viiv na toto stanovisko, bude vydano aktualizované stanovisko.
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Ministerstvo uvadi, Ze se v zasadé ztotozfiuje s odbornym stanoviskem Ustavu,
a to zejména s ohledem na zavéry tykajici se kvality, bezpec€nosti a ucinnosti lécivého
pfipravku JYNNEOS.

S ohledem na skutecnost, ze |éCivy pfipravek JYNNEOS je podavan parenteralné, musi
byt jeho vydej poskytovateli zdravotnich sluzeb omezen na vydej na Iékafsky pfedpis —

zadanku vystavenou timto poskytovatelem (lékafem).

LécCivy pripravek JYNNEOS je vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a neni
dostupny ve standardnim dodavatelském Fetézci, a proto mize byt poskytnut jinym Iékarnam

podle § 82 odst. 4 zakona o léCivech obdobné.

Pfi skladovani a pouziti 1é€ivého pripravku JYNNEOS musi poskytovatelé zdravotnich sluzeb
postupovat podle Informace o pfipravku, nebot jen pfi dodrzeni vyrobcem stanovenych

podminek nebude ohrozena bezpecnost, U€innost a jakost IéCivého pripravku JYNNEOS.

Pro potfeby pouziti 1&é€ivého pfipravku Jynneos Ize pouzit dle stanoviska Statniho Ustavu pro
kontrolu Ié€iv (v souladu se stanoviskem Evropské agentury pro léCivé pripravky ze dne 27.

6. 2022: https://www.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/possible-use-vaccine-

jynneos-against-infection-monkeypox-virus _en.pdf ) informace k vakciné Imvanex, tedy doba
pouzitelnosti 2 roky pfi -20 °C +/-5 °C. 5 let pfi teploté -50 °C +/-10 °C nebo 5 let pfi -80 °C

+/-10 °C. Po rozmrazeni ma byt vakcina ihned pouzita, nebo pokud byla dfive uchovavana

pfi teploté -20 °C +/-5 °C, muze byt uchovavana pfi teploté 2 °C — 8 °C na tmavém misté po
dobu az 2 mésicl pfed pouzitim. Po rozmrazeni neni mozné injekéni lahvi¢ku znovu zmrazit.
Informace o pfipravku a o této skuteCnosti budou zvefejnény na internetovych strankach

Ustavu.

Pfed podanim léCivého pfFipravku JYNNEOS musi aplikujici |ékaf informovat pacienta
o0 moznych nezadoucich ucincich a rizicich souvisejicich s jeho podanim, a to za ucelem
poskytnuti relevantnich informaci pacientovi, které nejsou pacientim dostupné v mife jako
u registrovanych lécivych pfipravkd, aby pacient mohl ucinit kvalifikované rozhodnuti
v podobé pisemného a jim podepsaného informovaného souhlasu s pouzitim neregistrované

vakciny proti opi€im neStovicim.

Str.6z7



Vzhledem k tomu, Ze se jedna o pouZiti neregistrovaného lé&ivého pripravku v Ceské
republice, je tfeba v souladu s § 93b odst. 1 zakona o IéCivech a s ohledem
na specifiénost situace a ochranu vefejného zdravi, hlasit jakékoli jiné nezadouci ucginky,
které se vyskytnou v souvislosti s podanim neregistrovaného I[éCivého pFipravku,
a to zplsobem stejnym jako v § 93b odst. 1 zakona o |éCivech (tzn. pfes webové rozhrani
SUKL: www.sukl.cz - Hlaseni pro SUKL / Hlageni podezieni na neZadouci uginky lé&ivého
pfipravku).

Zakon o lécivech stanovuje podminku doCasnosti opatfeni ve smyslu § 8 odst. 6
zakona o léCivech. Ministerstvo stanovilo, Ze toto opatfeni nabyva ucinnosti dnem
uvefejnéni na ufedni desce ministerstva a pozbyva ucinnosti uplynutim 1 roku ode dne
nabyti jeho ucinnosti. Vzhledem ke skutecnosti, Zze se jedna o IéCivy pfipravek, ktery neni
v sougasné dobé& na trhu v Ceské republice k dispozici a nema zadnou alternativu a jedna
se o zajisténi léCivého pfipravku pro prevenci Sifeni onemocnéni a zajisténi ochrany zdravi
obyvatelstva, Ministerstvo do¢asné povoluje distribuci, vydej a pouZiti 1é€ivého pfipravku
JYNNEOS pfi dodrzeni podminek vySe uvedenych, a to dnem uvefejnéni na ufedni desce
Ministerstva do 1 roku ode dne nabyti jeho ucinnosti, coz odpovida dobé nezbytné
pro vyhodnoceni dalSiho pouziti tohoto IéCivého pfipravku pro potfeby ochrany vefejného

zdravi.

MUDr. Pavla Svrcinova, Ph.D.
hlavni hygieniéka CR s postavenim vrchni

feditelky sekce ochrany a podpory vefejného zdravi
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