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

Praha 5. bfezna 2024
C. j-- MZDR 4345/2024-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S2/2024

MZDRX01RDM96

OPATRENiI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zadkona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpist (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 rad)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o |éCivech nasledujici IéCivé pfFipravky na seznam
léCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani€i maiji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Kod SUKL Nazev Iecw(vaho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rqzhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
Sanofi-Aventis
LANTUS Deutschland GmbH,
0027506 100U/ML INJ SOL ZVL 5X3ML EU/1/00/134/006 Frankfurt am Main,
Némecko
Sanofi-Aventis
LANTUS SOLOSTAR Deutschland GmbH,
0027953 100U/ML INJ SOL PEP 5X3ML EU/1/00/134/033 Frankfurt am Main,
Némecko
0210402 300U/ML INJ SOL PEP EU/1/00/133/034 Erankfurt am Main ’
3X1,5ML SOLOSTAR . ’
Némecko
0238384 300U/ML INJ SOL PEP 3X3ML | EU/1/00/133/038 Erankfurt am Main ’
DOUBLESTAR N ’
Némecko

(samostatné dale jen ,léCivy pFipravek LANTUS®, ,léCivy pfipravek LANTUS SOLOSTAR®,
JeCivy pfipravek TOUJEO SOLOSTAR" a ,|éCivy pfipravek TOUJEO DOUBLESTAR®, nebo
spole¢né dale jen ,léCivé pfipravky LANTUS a TOUJEO®).
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Oduvodnéni:

Dne 7. 2. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu 1&&iv (dale jen ,Ustav®)
sdéleni k ohrozeni dostupnosti léCivych pfipravkl LANTUS a TOUJEO ve smyslu § 77c
zakona o lécCivech.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl31843/2024, zalozeném do spisu pod €. j. MZDR 4345/2024-
1/0OLZP, uvedl, Ze dne 5. 2. 2024 obdrZel od zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
oznameni o kratkodobém preruseni uvadéni na trh 1éCivych pfipravktl LANTUS a TOUJEO
v prubéhu minimalné prvniho kvartalu roku 2024 vzhledem k omezenym vyrobnim
kapacitam.

LéCivy pfipravek LANTUS je dle platného souhrnu Udaju o pfipravku pouzivan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

= LécCba diabetes mellitus u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let.

LéCivy pfipravek LANTUS SOLOSTAR je dle platného souhrnu udajl o pfipravku pouzivan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

= Lécba diabetes mellitus u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let.

Lécivy pfipravek TOUJEO SOLOSTAR je dle platného souhrnu udaji o pripravku pouzivan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

= Lécba diabetes mellitus u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let.

Lécivy pfipravek TOUJEO DOUBLESTAR je dle platného souhrnu udaji o pfipravku
pouzivan v nasledujicich terapeutickych indikacich:

= |écCba diabetes mellitus u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let.
V ATC skupiné A10AE04 (insuliny a analoga dlouze pusobici, k injek&ni aplikaci; insulin
glargin) jsou kromé légivych pFipravktl LANTUS a TOUJEO v Ceské republice obchodovany
jesté tyto registrované IéCivé pfipravky:

Nazev lécivého pripravku Terapeutické

Kéd SUKL Doplnék nzvu Registracni €islo indikace
ABASAGLAR
0210312 100U/ML INJ SOL ZVL 10X3ML EU//14/944/009
ABASAGLAR LécCba diabetes
0209088 100U/ML INJ SOL PEP EU/1/14/944/013 | mellitus u dospélych,
10X(2X5)X3ML I dospivajicich a déti
ABASAGLAR ve vékuod 2 let.

0209087 100U/ML INJ SOL PEP 5X3ML | EU/1/14/944/012
I

Lécba diabetu mellitu
SEMGLEE

u dospélych,
0222915 100U/ML INJ SOL PEP 5X3ML EU/1/18/1270/003 dospivajicich a déti

ve véku od 2 let.
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(dale jen ,nahrazujici 1éCivé pfipravky s obsahem IéCivé latky insulin glargin®).

Ustav dale Ministerstvu piedal podklady o trznim podilu légivych pripravkd LANTUS
a TOUJEO a nahrazujicich 1éCivych pfipravkl s obsahem IéCivé latky insulin glargin:

Koéd SUKL Nazev leciveho pripravku Podil na trhu v %
Doplnék nazvu
0027506 100U/ML n\ﬁ\ggﬁw 5X3ML 11
0027953 JOOUMIL INY SOL PEP 5X3ML 204
0210402 300U/ML INJ SOLTF>OEL|JDJ§>?1 5ML SOLOSTAR 43,2
0238384 300U/ML INJ SOL;(égJ?,i(;ML DOUBLESTAR 252
0210312 100U/M Lﬁﬁ?ggf;ﬁ 10X3ML 01
0209088 INJ gg?_?;ﬁ;gﬁ;%kﬂ Ll i
0209087 INJ SOL PEP SX3ML I 18
0222915 100U/ML |?\El\ggtiip 5X3ML 04

Celkovy trzni podil léCivych pfipravkl LANTUS, LANTUS SOLOSTAR a TOUJEO na trhu
v Ceské republice predstavuje priblizné 90 %. Lze tedy divodné predpokladat, ze dodavky
nahrazujicich 1éCivych pfipravki s obsahem IéCivé latky insulin glargin by nebyly dostate¢né
k pokryti ofekavaného vypadku léCivych pripravkll LANTUS, LANTUS SOLOSTAR
a TOUJEO.

Nahrazujici 1éCivé pfipravky s obsahem IéCivé latky insulin glargin a IéCivé pFipravky
LANTUS, LANTUS SOLOSTAR a TOUJEO nelze povazovat za zcela vzajemné
zaménitelné, viz pfislusné souhrny udaji o pripravku, bod 4.2 Davkovani a zpusob podani.
Napfriklad léCivé pfipravky ABASAGLAR a TOUJEO nejsou bioekvivalentni a pfimy pfevod
z jednoho pfipravku na druhy neni mozny. Béhem pfevodu a v poCate€nich tydnech terapie
se proto doporu€uje peclivé metabolické sledovani.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivych pripravkd LANTUS
a TOUJEO dolékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, vC€etné dat o distribuci
do zahrani€i, a to za obdobi od ledna 2023 do prosince 2023:

Nazev l6&ivého pFibravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL =10 prip a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v - o
zarizeni odbératelim
LANTUS 298
0027506 100U/ML INJ SOL ZVL 5X3ML 6743 (4,2 %)
LANTUS SOLOSTAR 9 362
0027953 100U/ML INJ SOL PEP 5X3ML 126 002 (6,9 %)
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TOUJEO 6638
0210402 300U/ML INJ SOL PEP 296 929 5 5o
3X1,5ML SOLOSTAR (5.3 %)
TOUJEO > 101
0238384 | 300U/ML INJ SOL PEP 3X3ML 86 548 4%
DOUBLESTAR ’

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skute¢nosti dodel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
léCivych pripravkd LANTUS a TOUJEO jiz dostate€né nepokryva aktualni potfeby pacientt
v Ceské republice. Lég&ivé pFipravky jsou obtizné nahraditelné jinym Ié&ivym pfipravkem
odpovidajicich vlastnosti pro poskytovani zdravotnich sluZzeb a situace tak napliuje
podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni léCivych pFipravkid na Seznam
dle § 77c zakona o léCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientd bude ohrozena
dostupnost a uginnost Ié8by pacientt v CR s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

1.
Ministerstvo vyhodnotilo informace piredané Ustavem a uvadi nasleduijici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateldim pfedana Ustavem.

Podle souhrnd udaju o pfipravku patfi 1éCivé pripravky LANTUS a TOUJEO
do farmakoterapeutické skupiny léCiva k terapii diabetu, inzuliny a analogy dlouze pusobici,
k injek&ni aplikaci. ATC kod: A10AE04.

Lécivé pripravky LANTUS a TOUJEO jsou uvadény na trh v Iékové formeé injek&ni roztok.

LécCivé pripravky LANTUS a LANTUS SOLOSTAR jsou dle platnych souhrnt udaju
o pfipravku pouzivany v nasledujicich terapeutickych indikacich:

= Lécba diabetes mellitus u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let.

Lécivé pripravky TOUJEO SOLOSTARa TOUJEO DOUBLESTAR jsou dle platnych souhrnt
udajl o pfipravku pouzivany v nasledujicich terapeutickych indikacich:

= Lécba diabetes mellitus u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let.

Diabetes mellitus neboli cukrovka je souhrnny nazev pro skupinu nemoci, pfi kterych je
pfitomna zvySena hladina cukru v krvi, tzv. hyperglykémie. Vznika nedostateCnou tvorbou
inzulinu ve slinivce nebo nedostate¢nou odpovédi bunék na jeho pritomnost v krvi. Inzulin je
hormon tvofeny [-burikami ve slinivce bfisni, ktery umozriuje vstup glukézy krevniho cukru
z krve do bunék. Pfi nedostateném pusobeni inzulinu dochazi ke snizenému presunu cukru
do bunék, které tak nemaji dostatek energie. Zaroven dochazi ke zvyseni hladiny cukru
v krvi. Diabetes 1. typu je zavazné chronické onemocnéni, pfi kterém si pacient po cely sv(j
zivot musi pichat injek&né inzulin. MUze vzniknout v jakémkoli véku — u novorozence
i devadesatiletého. Nejcastéjsi pri€inou je autoimunitni zanét. PFi zachytu cukrovky 1. typu je
glykemie obvykle vysoka — nad 10 mmol/l, nemocny ztraci hodné tekutin moc¢i a ma velkou
Zizen. Diabetikovi 1. typu hrozi pfi Spatné kompenzaci (vysokych hladinach cukru) dalSi
vazneé komplikace, jako je zejména postiZeniledvin az k potfebé dialyzy, postizeni o€i az
po slepotu a dale cévni postizeni (napfiklad srde¢ni infarkt, amputace koncetiny ¢i mozkové
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pfihody). Podstatou diabetu 2. typu je dil¢i nedostatek inzulinu. Tvorba inzulinu je Casteéné
zachovana, ale jeho uvolfiovani do krve byva naruseno. Soucasné je pfitomna takzvana
inzulinova rezistence, coz je snizena citlivost bunék téla na pusobeni inzulinu. Tento typ
diabetu byva Casto spojen s dalSimi onemocnénimi, mezi néz patfi vysoka hladina krevnich
tuk( (zejména cholesterolu), vysoka hladina kyseliny mocové (dna), vysoky krevni tlak
aobezita. Soubor téchto onemocnéni byva oznaCovan jako metabolicky syndrom.
Pridruzena onemocnéni zvySuji pravdépodobnost diabetickych komplikaci a zhorsuji
zdravotni prognézu diabetika.

Z terapeutického hlediska tak zjevné lze povaZovat IéCivé pfipravky LANTUS a TOUJEO
za vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni léCivych pfipravku
LANTUS a TOUJEO na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto
légivych pripravki pro lé8bu pacientti v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pripravek,
pri jehoz nedostatku bude ohrozena dostupnost a uéinnost lééby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravka.

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o 1é&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktuélni zasoba pfedmétného lé¢ivého pripravku
nebo Ié¢ivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktuédini potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IéCivych pripravkd, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientii v Ceské republice danym lé&ivym
pripravkem nebo IéCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost lécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladli a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.“

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o IéSivech tak, Ze pii nedostatku 1é&ivych
pripravkd LANTUS a TOUJEO bude ohroZena dostupnost a uginnost [é8by pacientti v Ceské
republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zarazeni léCivych pfipravkil LANTUS a TOUJEO na Seznam podle § 77c
odst. 2 zakona oléCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za u€elem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostate¢nou
zasobou léCivych pfipravki LANTUS a TOUJEO, cozvyplyva z vysSe uvedeného, byla
v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena uc€innost
opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych IéCivych pfipravk
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o léCivech.

Str.5z6



Pouceni:

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni 1éCiv
podepsano elektronicky

VyvésSeno dne: 5. bifezna 2024
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