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

Praha 25. ¢erven 2024
C.j.: MZDR 15877/2024-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S17/2024

MZDRX01SJ662

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 predpist (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®):

Kéd SUKL Nazev Iecwveho !:)rlpravku Registraéni &islo Drzitel r(?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci

FIASP Novo Nordisk A/S,

0219219 100U/ML INJ SOL VIA 1X10ML EU//16/1160/007 Bagsvaerd, Dansko

NOVORAPID Novo Nordisk A/S,

0026786 100U/ML INJ SOL VIA 1X10ML EU/1/99/119/001 Bagsvaerd, Dansko

(samostatné dale jen ,léCivy pfipravek FIASPY ,léCivy pfipravek NOVORAPID* nebo
spole¢né dale jen ,léCivé pripravky FIASP a NOVORAPID®).

Oduvodnéni:

Dne 29. 5. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (déale
jen ,Ustav’) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivych pfipravkl FIASP a NOVORAPID
ve smyslu § 77c¢ zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl133203/2024, zalozeném do spisu pod &. j. MZDR
15877/2024-1/OLZP, uvedl, Ze v ramci své ufedni Cinnosti zjistil mozné ohrozeni dostupnosti
léCivych pfipravkd FIASP a NOVORAPID, kdyz obdrzel od zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci, spole¢nosti Novo Nordisk s.r.o., Praha, oznameni o ofekavaném pieruseni
uvadéni na trh IéCivého pfipravku FIASP od 20. 6. 2024 do 15. 7. 2024 a IéCivého pfipravku
NOVORAPID od 26. 6. 2024 do 5. 9. 2024.
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Lécivy pripravek FIASP je dle platného souhrnu udajl o pfipravku pouzivan v nasledujicich
terapeutickych indikacich:

Lécba diabetes mellitus u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 1 roku.
Lécivy pripravek NOVORAPID je dle platného souhrnu adaji o pfipravku pouzivan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

. Lécba cukrovky (diabetes mellitus) u dospélych, dospivajicich a déti ve véku 1 rok
a starsich.

V ATC skupiné A10ABO05 (insuliny a analoga rychle puasobici, k injekéni aplikaci; insulin
aspart) jsou kromé Iégivych pripravki FIASP a NOVORAPID v Ceské republice
obchodovany jesté tyto registrované IéCivé pFipravky:

Nazev léCivého pripravku

Kéd SUKL s Registraéni ¢islo | Terapeutické indikace
DoplInék nazvu
FIASP
0219222 100U/ML INJ SOL ZVL 5X3ML | EU/1/16/1160/010 | Lécba diabetes mellitus
ZVL u dospélych,
FIASP dospivajicich a déti ve
0219217 100U/ML INJ SOL PEP 5X3ML | EU/1/16/1160/005 véku od 1 roku.
PEP
0026794 NOVORAPID FLEXPEN EU/1/99/119/009 | NovoRapid je indikovan

100U/ML INJ SOL PEP 5X3ML

k 1éEbé cukrovky
NOVORAPID PENFILL . .
0026789 100U/ML INJ SOL ZVL 5X3ML EU/1/99/119/003 (diabetes [n’ellltus)
u dospélych,

NOVORAPID PUMPCART o .
dospivajicich a déti ve

0194986 100U/ML INJ SOL zVL EU/1/99/119/024 . -
51 6ML véku 1 rok a starSich.

VySe uvedené lécivé pfipravky nejsou na rozdil od IéCivych pfipravkd FIASP a NOVORAPID
ureny k intraven6znimu podani, ale pouze k subkutannimu podani. Sou¢asné neni mozné
tyto léCivé pfipravky pouzivat ke kontinualni subkutanni inzulinové infuzi pomoci vhodnych
inzulinovych infuznich pump. Léc&ivy pfipravek NOVORAPID PUMPCART je pak mozné
pouzivat pouze s inzulinovymi infuznimi pumpovymi systémy, urenymi pro pouziti s touto
zasobni vlozkou, jako na pfiklad s inzulinovymi pumpami Accu-Chek Insight a YpsoPump.
S ohledem na vySe uvedené tak neni mozné tyto IéCivé pfipravky povazovat za adekvatni
nahradu léCivych pfipravki FIASP a NOVORAPID.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivych pripravk FIASP
a NOVORAPID do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci
do zahranidi, a to za obdobi od kvétna 2023 do dubna 2024:

Nazev lé&ivého pioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL eno prip a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu e « o
zarizeni odbérateliim
FIASP 535
0219219 100U/ML INJ SOL VIA 1X10ML 48013 (1,1 %)
0026786 NOVORAPID 74 302 1080
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100U/ML INJ SOL VIA 1X10ML | (1,4 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
lécivych pfipravkd FIASP a NOVORAPID jiz dostate€né nepokryva aktualni potfeby pacient(
v Ceské republice. Légivé pripravky jsou nenahraditelné jinym légivym pfipravkem
odpovidajicich vlastnosti pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace tak napliuje
podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni IéCivych pfipravk( na Seznam
dle § 77c zakona o lécCivech. Nedostate¢nym pokrytim potfeb pacienti bude ohrozena
dostupnost a Gginnost lééby pacientd v CR s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

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

Podle souhrnt udaji o pfipravku patfi lécivé pripravky FIASP a NOVORAPID
do farmakoterapeutické skupiny |é€iva k terapii diabetu, inzuliny a analoga rychle pusobici,
k injekéni aplikaci. ATC kéd: A10ABOS.

Lécivé pfipravky FIASP a NOVORAPID jsou uvadény na trh v Iékové formé injekeni roztok.

Lécivy pripravek FIASP je dle platnych souhrnd udaju o pfipravku pouzivan v nasledujicich
terapeutickych indikacich:

. Lécba diabetes mellitus u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 1 roku.

LécCivy pripravek NOVORAPID je dle platnych souhrnd udaji o pfipravku pouzivan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

. Lécba cukrovky (diabetes mellitus) u dospélych, dospivajicich a déti ve véku 1 rok
a starSich.

Diabetes mellitus neboli cukrovka je souhrnny nazev pro skupinu nemoci, pfi kterych je
pfitomna zvySena hladina cukru v krvi, tzv. hyperglykémie. Vznika nedostateénou tvorbou
inzulinu ve slinivce nebo nedostatecnou odpovédi bunék na jeho pfitomnost v krvi. Inzulin je
hormon tvofeny R-burfikami ve slinivce bfiSni, ktery umoznuje 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 svuj
zivot musi pichat injek&né inzulin. Mdze vzniknout v jakémkoli véku — u novorozence
i devadesatiletého. NejCastéjSi priCinou je autoimunitni zanét. PFi zachytu cukrovky 1. typu je
glykemie obvykle vysoka — nad 10 mmol/l, nemocny ztraci hodné tekutin mo¢&i a ma velkou
zizen. Diabetikovi 1. typu hrozi pfi Spatné kompenzaci (vysokych hladinach cukru) dalSi
vazné komplikace, jako je zejména postiZzeni ledvin az k potfebé dialyzy, postizeni o&i az
po slepotu a dale cévni postizeni (napfiklad srdecni infarkt, amputace koncetiny &i mozkové

pfihody). Podstatou diabetu 2. typu je dil¢i nedostatek inzulinu. Tvorba inzulinu je ¢aste¢né
zachovana, ale jeho uvolhovani do krve byva narudeno. Soucasné je pfitomna takzvana
inzulinova rezistence, coz je snizena citlivost bunék téla na plsobeni inzulinu. Tento typ
diabetu byva Casto spojen s dalSimi onemocnénimi, mezi néz patfi vysoka hladina krevnich
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tukd (zejména cholesterolu), vysoka hladina kyseliny mocové (dna), vysoky krevni tlak
a obezita. Soubor téchto onemocnéni byva oznaCovan jako metabolicky syndrom.
Pfidruzena onemocnéni zvySuji pravdépodobnost diabetickych komplikaci a zhorsu;ji
zdravotni prognézu diabetika.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povaZovat 1éCivé pfipravky FIASP a NOVORAPID
za vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni IéCivych pripravki
FIASP a NOVORAPID na Seznam je nezbytnym opatifenim pro zajisténi dostupnosti téchto
légivych pFipravk( pro Ié&bu pacientt v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatieni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy prFipravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o |&&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lé&ivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo léCivych pripravkl, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo [éCivymi pripravky, bude ohroZzena dostupnost a uc¢innost lécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladii a informaci, na jejichz zakladé 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 lé&ivech tak, Ze pfi nedostatku I&&ivych
pripravkll FIASP a NOVORAPID bude ohroZzena dostupnost a ucinnost 1é¢by pacientd
v Ceské republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatteni
obecné povahy o zarazeni léCivych pfipravka FIASP a NOVORAPID 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 pfipravkl FIASP a NOVORAPID, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla
v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté prfed stfednikem spravniho fadu stanovena uc€innost
opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na z&kladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych IéCivych pfipravkl
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o Ié&ivech.
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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 odivodnéni mize 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: 25. Cervna 2024
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