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

Praha 1. fijen 2024
C. j.: MZDR 23056/2024-4/0LZP
Sp. zn. OLZP: S23/2024

MZDRX01T7ZWO

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 1éCivy pfipravek 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
LEQVIO Novartis Europharm
0255591 284MG INJ SOL ISP 1X1,5ML Il EU//20/1494/002 Limited, Dublin, Irsko

(dale jen ,léCivy pfipravek LEQVIO®).

Oduvodnéni:

Dne 30. 8. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho uUstavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav®) sdéleni k ohrozeni dostupnosti Ié&ivého pripravku LEQVIO ve smyslu § 77c
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni, & j. sukl219712/2024, zalozeném do spisu pod &. . MZDR
23056/2024-2/0OLZP uvedl, Ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o IéCivech pro |éCivy
pripravek LEQVIO. Soucasné dne 29. 8. 2024 obdrzelo Ministerstvo obdobny podnét od
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci spole¢nosti Novartis s.r.o., Praha, zaloZzeny do spisu
pod €. j. MZDR 23056/2024-1/OLZP.

Lécivy pripravek LEQVIO je dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovan u dospélych
s primarni hypercholesterolemii (heterozygotni familiarni a nefamiliarni) nebo smiSenou
dyslipidemii jako doplnék k dietnim opatfenim:
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» v kombinaci se statinem nebo statinem v kombinaci s jinymi pfipravky snizujicimi hladinu
lipidd u pacientl neschopnych dosahnout cilil pro LDL-C pfi maximalni tolerované davce
statinu, nebo

» samostatné nebo v kombinaci s jinymi pfipravky snizujicimi hladinu lipidd u pacientd
trpicich nesnasenlivosti statinu nebo u nichz je statin kontraindikovan.

Lécivy pfipravek LEQVIO je aktualné jedinym registrovanym léCivym pfipravkem v ATC
skupiné C10AX16 (jiné latky upravujici hladinu lipidQ; inklisiran), ktery je aktualné uvadén na
trh v Ceské republice.

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach Ié&ivého pripravku LEQVIO do lékaren

a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahrani¢i, a to za obdobi
od srpna 2023 do Cervence 2024

Nazev lé&ivého pfipravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL . p P a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu e, - )
zarizeni odbérateltiim
LEQVIO 155
0255591 284MG INJ SOL ISP 1X1,5ML Il 8340 (1,8 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pripravku LEQVIO jiz dostatedné nepokryva aktualni potfeby pacientl v Ceské
republice. LéCivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni léCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientd bude
ohrozena dostupnost a uginnost lécby pacientd v Ceské republice 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 lékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim predana Ustavem.

Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi léCivy pfipravek LEQVIO do farmakoterapeutické
skupiny latky upravujici hladinu lipidd, jiné latky upravujici hladinu lipida, ATC kéd: C10AX16.

LécCivy pripravek LEQVIO je uvadén na trh v Iékové formé injek&ni roztok (injekce).

Lécivy pripravek LEQVIO je dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovan u dospélych
s primarni hypercholesterolemii (heterozygotni familiarni a nefamiliarni) nebo smiSenou
dyslipidemii jako doplnék k dietnim opatfenim:

» v kombinaci se statinem nebo statinem v kombinaci s jinymi pfipravky snizujicimi hladinu
lipidd u pacientl neschopnych dosahnout cili pro LDL-C pfi maximalni tolerované davce
statinu, nebo

» samostatné nebo v kombinaci s jinymi pfipravky snizujicimi hladinu lipidd u pacientd

trpicich nesnasenlivosti statinu nebo u nichz je statin kontraindikovan.

Familiarni hypercholesterolemie je nejCastéjSim metabolickym dédicnym monogennim

onemocnénim Clovéka. Vyznacuje se sniZzenym katabolismem ¢Castic LDL cholesterolu, které
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tak ve zvySené mife zUstavaji v cirkulaci. PfiCinou tohoto dédiéného autozomalné
dominantniho (vzacné i recesivniho) onemocnéni je mutace v jednom ze 3 genu ucastnicich
se vazby LDL castice na LDL receptor na povrchu jaterni bunky. Vysoka hladina LDL
cholesterolu pfispiva k akceleraci aterosklerotického postizeni tepen. Familiarni
hypercholesterolemie ve vétsiné pfipadu probiha bez tzv. klinickych znamek (arcus lipoides
cornae, $lachové xantomy a xantelasmata), jejichz vyskyt je vzacny. Casto byva prvnim
klinickym projevem onemocnéni az manifestace aterosklerézy, u heterozygotli se tak
obvykle stava mezi 30. a 50. rokem véku, u homozygotd vSak muzZe kardiovaskularni
onemocnéni nastat i do 20 let véku. Familiarni hypercholesterolemie je dédicné onemocnéni
s velmi zavaznymi dopady na Zivot a zdravi svého nositele. Bez adekvatni [éCby zpusobuje
akcelerovanou aterosklerozu, ktera c¢asto vede k vazné az fatalni koronarni ischémii
v mladém véku, mnohdy do 3. decenia.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat 1éCivy pfipravek LEQVIO za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni |éCivého pFipravku
LEQVIO na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto IéCivého
pripravku pro lébu pacient v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy prFipravek,
pFi 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 IéCivych pfipravki.

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o IéCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo léSivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktuélni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto IéCivého pfipravku nebo léCivych pripravkl, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktualnich potfeb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IécCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a ucinnost lécby
pacientti 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 |é&ivech tak, Ze pfi nedostatku lé&ivého
pripravku LEQVIO bude ohroZena dostupnost a G&innost &by pacientt v Ceské republice
s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni IéCivého pfipravku LEQVIO 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 nedostatenou zasobou
léCivého pfipravku LEQVIO, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
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véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

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

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 léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 1. fijna 2024
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