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

Praha 7. fijen 2024
C.j.: MZDR 21866/2024-6/0LZP
Sp. zn. OLZP: S22/2024

MZDRX01TJUOR

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 pfedpist (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 Regvl’stracnl Drzitel rc?zhod.nutl

Doplnék nazvu Cislo o registraci
Ipsen Pharma
SOMATULINE AUTOGEL . ’

0013804 120MG INJ SOL ISP 1X0,5ML+STR 56/004/03-C Boqugne-Bll!ancourt,

Francie

Ipsen Pharma
SOMATULINE AUTOGEL . ’

0162057 60MG INJ SOL ISP 1X0,5ML+STR 56/002/03-C Bouloggiz:slcl::ncourt,

(dale jen ,l6&ivé pipravky SOMATULINE AUTOGEL").

Oduvodnéni:

Dne 13. 8. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohrozeni dostupnosti Iégivych pfipravkd SOMATULINE AUTOGEL
ve smyslu § 77c¢ zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdé&leni, &. j. sukl203256/2024, zalozeném do spisu pod &. j. MZDR
21866/2024-1/OLZP uved|, Ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o IéCivech pro IéCivé
pfipravky SOMATULINE AUTOGEL.
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Dle platného souhrnu udaji o pfipravku jsou lécivé pripravky SOMATULINE AUTOGEL
indikovany:

* k dlouhodobé lé¢bé pacientll s akromegalii, kde cirkulujici hladiny GH (ristového hormonu)
a/nebo IGF-1 (inzulinu podobného rustového faktoru-1) zUstavaji abnormalni po chirurgické
IeCbé a/nebo radioterapii, nebo pro pacienty, pro které neni chirurgicka IéEba a/nebo
radioterapie moznosti volby. Cilem lécby u akromegalie je snizit, nebo je-li to mozné,
normalizovat hodnoty GH a IGF-1,

* k tlevé od pfiznaku spojenych s akromegalii,

» k |éEbé gastroenteropankreatickych neuroendokrinnich nadort (GEP-NETs) stupné 1
a podskupiny stupné 2 (index Ki67 az do 10 %) stfedniho stfeva, pankreatu nebo
s neznamou lokalizaci, u kterych byl vylou€en plvod v zadnim stfevé, u dospélych pacientd
s inoperabilnim lokalné pokrocilym nebo metastatickym onemocnénim,

* k [é€bé& symptomU spojenych s neuroendokrinnimi tumory.

Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupin& HO1CB03 (hypofyzarni a hypotalamické
hormony a analoga; somatostatin a analoga; lanreotid) aktualné dostupny Zadny jiny
registrovany IéCivy pfipravek.

Ustav obdrzel dne 7. 8. 2024 podnét zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spoleénosti
Ipsen Pharma s.r.o., Praha (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci), ve kterém
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci uvedl, Ze za pfedpokladu stejného tempa vyvozu
léCivych pfipravkl  SOMATULINE AUTOGEL do zahraniCi lze ocekavat problémy
s dostupnosti pro eské pacienty ve velmi kratké dobé&, a to zejména u baleni 60 MG.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach Iégivych pripravkd SOMATULINE
AUTOGEL do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci
do zahranici, a to za obdobi od srpna 2023 do Cervence 2024

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Koéd SUKL . p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu v, - o
zarizeni odbératelum
SOMATULINE AUTOGEL 1295
0013804 120MG INJ SOL ISP 1X0,5ML+STR 9568 (11,9 %)
SOMATULINE AUTOGEL 380
0162057 60MG INJ SOL ISP 1X0,5ML+STR 396 (49,0 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutednosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
léCivych pfipravkd SOMATULINE AUTOGEL jiz dostate€né nepokryva aktualni potfeby
pacientt v Ceské republice. Lé&ivy pFipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich
sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni
léCivého pripravku na Seznam dle § 77c¢c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb
pacientd bude ohroZena dostupnost a uginnost Ié¢by pacienti v Ceské republice s pfimym
dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich
sluzeb.
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Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo dne 20. 8. 2024 vydalo navrh opatfeni obecné
povahy, kterym se podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech |éCivy pfipravek
SOMATULINE AUTOGEL zafazuje na Seznam.

Asociace evropskych distributort lé&iv, IC: 01304216, se sidlem Namésti Smifickych 42, 281
63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika (dale jen ,AEDL®), ktera sdruzuje a zastupuje
spolecnosti zabyvajici se paralelni distribuci l€Civ, podala dne 23. 8. 2024 proti uvedenému
navrhu opatfeni obecné povahy ze dne 20. 8. 2024 fadné a v&as pfipominky, kterymi se
domaha zruSeni navrhu opatfeni obecné povahy.

AEDL argumentuje tim, Ze zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spoleCnost Ipsen
Pharma s.r.o., informoval o moznych problémech s dostupnosti pouze u lé€ivého pfipravku
SOMATULINE AUTOGEL 60 MG, nikoliv u druhého z léCivych pfFipravkl SOMATULINE
AUTOGEL 120 MG. Zmiriuje i skute€nost, Zze dle udaju dostupnych z vefejnych rejstfikd neni
oficialné deklarovano preruSeni anebo omezeni dodavek lécivych pripravkll SOMATULINE
AUTOGEL na Cesky trh. AEDL provedl rovnéz analyzu vefejné dostupnych dat z REG, LEK
a DIS 13 ZAHRANICI za poslednich 19 mésict, ze které vyplyva, Ze poptavka je stabilni
a dodavky obou léCivych pfipravkl SOMATULINE AUTOGEL pfichazi v pravidelnych
terminech. Podle nazoru AEDL z dat DIS 13 zahranigi jasné vyplyva, Ze distribuce do
zahrani¢i nijak neohrozuje dostupnost Ié€ivych pfipravkl SOMATULINE AUTOGEL na
Ceském trhu, nebot’ v sou€asné dobé, pfi povoleném exportu, stale oba IéCivé pfipravky maji
vice jak tfi mési¢ni zasoby. AEDL zavérem uvadi, ze neni davod zafazovat tyto lécivé
pfipravky na Seznam, bylo by to v rozporu se zasadou volného pohybu zbozi dle &l. 28
Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Vzhledem ke skutecnosti, ze AEDL pfipominkoval udaje obdrzené z Ustavu, Ministerstvo se
dne 9. 9. 2024 v rdmci vyporadavani s podanymi pfipominkami opé&tovné obratilo na Ustav
s zadosti 0 vydani aktualizovaného stanoviska.

Dne 13. 9. 2024 Ministerstvo obdrZelo stanovisko Ustavu, ktery u zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci, spole€nost Ipsen Pharma s.r.o., ovéfil stav zasob a plan dodavek
IéCivych pfipravkl  SOMATULINE AUTOGEL. U Iécivého pfFipravku SOMATULINE
AUTOGEL 120MG jsou do ledna 2025 naplanovany tfi dodavky, u léCivého pfipravku
SOMATULINE AUTOGEL 60MG jsou do bfezna 2025 naplanovany dvé dodavky.

Ustav opétovné provéril dodavky obou Iégivych pripravkd SOMATULINE AUTOGEL
do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci do zahrani€i,
a to za obdobi od zafi 2023 do srpna 2024:

Dodavky do .
, T .. . Dodavky
, . Nazev lé€ivého pripravku lékaren a cx
Kéd SUKL oy . zahraniénim
Doplnék nazvu zdravotnickych Y .
v . odbérateliim
zarizeni
SOMATULINE AUTOGEL 1257
0013804 120MG INJ SOL ISP 1X0,5ML+STR 9724 (11,4 %)
SOMATULINE AUTOGEL 350
0162057 60MG INJ SOL ISP 1X0,5ML+STR 440 (44,3 %)
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Priimérny vyvoz (baleni/mésic) lécivych pfipravkt SOMATULINE AUTOGEL do zahranici
dosahoval za obdobi 09/2023 az 08/2024 a 01/2024 az 06/2024 nasledujicich hodnot:

Nazev lé€ivého pripravku Obdobi Obdobi

Kod SUKL DoplInék nazvu 09/2023 - 08/2024 | 01/2024 - 06/2024

SOMATULINE AUTOGEL
0013804 120MG INJ SOL ISP 105 183
1X0,5ML+STR

SOMATULINE AUTOGEL

0162057 60MG INJ SOL ISP 1X0,5ML+STR

29 45

Z vySe uvedeného je patrny vyraznéjSi narUst distribuce do zahrani¢i v obdobi prvniho
pololeti roku 2024, kdy léCivé pfipravky SOMATULINE AUTOGEL nebyly zafazeny
na Seznam.

Na zakladé informaci, které ma Ustav k dispozici Ize predpokladat, Ze aktualni zasoba
léCivych pfipravki SOMATULINE AUTOGEL vystaci s ohledem na minulé dodavky a vyvozy
do zahranici k pokryti potfeb pacientli na nasledujici po¢et mésicu:

Nazev lé€ivého
Kéd SUKL pripravku
Dopinék nazvu

Pokryti potieb | Pokryti potieb | Pokryti potieb
(mésice)* (mésice)** (mésice)***

SOMATULINE AUTOGEL
0013804 120MG INJ SOL ISP 1,8 1,6 1,5
1X0,5ML+STR

SOMATULINE AUTOGEL
0162057 60MG INJ SOL ISP 5,6 3,2 2,5
1X0,5ML+STR

* bez distribuce IéCivych pfipravki SOMATULINE AUTOGEL do zahranici; ** s ohledem na
predpokladanou distribuci 1éCivych pfipravki SOMATULINE AUTOGEL do zahranici
(zahrnuta data za obdobi 09/2023 az 08/2024); *** s ohledem na pfedpokladanou distribuci
lécivych pripravkll SOMATULINE AUTOGEL do zahranici (zahrnuta data za obdobi 01/2024
az 06/2024)

Podle Ustavu, planované dodavky lé&ivych ptipravkd SOMATULINE AUTOGEL neni mozné
povazovat za relevantni, jelikoz nelze vyloucit jejich zpozdéni &i zruSeni v dusledku
mimoradné situace. Zaroven vSak i v pfipadé dodani pfedmétnych léCivych pripravkl dle
zaslaného planu dodavek Ize oCekavat, Ze uvedené mnozstvi nemusi byt v pfipadé vyvozu
léCivych pFipravkl SOMATULINE AUTOGEL do zahraniCi dostateCné k plnému pokryti
potieb pacientt v Ceské republice, coZ m(ze mit nepfiznivy dopad na poskytovani
zdravotnich sluzeb.

Ustav tak na zékladé jemu dostupnych skutecnosti trva na zavéru, Ze aktualni zasoba
léCivych pripravkllt SOMATULINE AUTOGEL jiz dostate€né nepokryva aktualni potfeby
pacientd v Ceské republice. Légivé pripravky jsou nenahraditelné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech
pro zafazeni léCivych pfipravkl na Seznam dle § 77c zakona o léCivech.
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M.
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 udaju o pripravku patfi [éCivé pfipravky SOMATULINE AUTOGEL
do farmakoterapeutické skupiny hypofyzarni a hypotalamické hormony a analoga,
somatostatin a analoga; ATC kéd: HO1CBO3.

LécCivé pfipravky SOMATULINE AUTOGEL jsou uvadény na trh v Iékové formé injekcni
roztok v pfedplnéné injekéni stfikacce.

Lécivé pripravky SOMATULINE AUTOGEL jsou dle platného souhrnu udaju o pfipravku
indikovan:

* k dlouhodobé 1é€bé pacientd s akromegalii, kde cirkulujici hladiny GH (ristového hormonu)
a/nebo IGF-1 (inzulinu podobného ristového faktoru-1) zlstavaji abnormalni po chirurgické
|éEbé a/nebo radioterapii, nebo pro pacienty, pro které neni chirurgicka Ié¢ba a/nebo
radioterapie moznosti volby. Cilem lé¢by u akromegalie je sniZit, nebo je-li to mozné,
normalizovat hodnoty GH a IGF-1,

* k Ulevé od pfiznaku spojenych s akromegalii,

* k lé¢bé gastroenteropankreatickych neuroendokrinnich nadord (GEP-NETs) stupné 1
a podskupiny stupné 2 (index Ki67 az do 10%) stfedniho stfeva, pankreatu nebo
s neznamou lokalizaci, u kterych byl vylou€en plvod v zadnim stfeveé, u dospélych pacientu
s inoperabilnim lokalné pokroCilym nebo metastatickym onemocnénim,

* k [6€bé symptom0 spojenych s neuroendokrinnimi tumory.

Akromegalie je hormonalni porucha, ktera vznika, kdyz hypofyza v dospélosti produkuje pfilis
velké mnozstvi ristového hormonu. Rustovy hormon zpUsobuje rist kosti, coz je v poradku
u vyvijejicich se déti a dospivajicich. Pokud je vSak ristového hormonu nadbytek, u déti
a dospivajicich se muze projevit gigantismem, zatimco u dospélych mlze vést k akromegalii.
Nejedna se o zménu vysky, nebot v dlouhych kostech dospélych lidi jsou jiz uzavieny tzv.
rustové ploténky; misto toho rostou kosti rukou, nohou a obliCeje, coz se projevi patfiCnymi
zmeénami velikosti (rukou i nohou) a vzhledu (obliceje). Nelécena akromegalie vede ke
zvySené morbidité a mortalité a také zhorSené kvalité Zivota pacienta.

Gastroenteropankreatické neuroendokrinni nadory pfedstavuji heterogenni skupinu nadort
s lokalizaci primarniho tumoru v oblasti Zaludku, pankreatu, tenkém a tlustém strevé.
Neuroendokrinni nadory mohou vznikat z neuroendokrinnich tkani, jako je epifyza, pfistitna
téliska, paraganglia a dfefi nadledvin. Cast&ji se vyskytuji neuroendokrinni nadory
vychazejici z difaznich neuroendokrinnich bunék diseminovanych v rdznych organech
a systémech, jako je respiraéni, gastrointestinalni, biliarni, urogenitalni trakt, pankreas, stitna
Zlaza, kuze aj.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazZovat |éCivé pfipravky SOMATULINE
AUTOGEL za vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.
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Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zarazeni IéCivych pripravki
SOMATULINE AUTOGEL na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti
t&chto 1é&ivych pripravki pro l1é8bu pacientti v Ceské republice.

V.

Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lIéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lé¢ivy pripravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravka.*

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o Ié&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného léCivého pripravku
nebo lé&ivych pfipravki jiz dostatedné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo IéCivych pripravku, kterym se
rozumi nedostatedné pokryti aktuélnich potreb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost Iécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladi a informaci, na jejichZz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem, vyhodnotilo pfipominky AEDL ze dne 23. 8. 2024 a dospélo k zavéru, Ze
pfi nedostatku |écCivého pripravku SOMATULINE AUTOGEL bude ohrozena dostupnost
a uginnost 1é¢by pacientll v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani
zdravotni péce.

K pfipominkdm podanym dne 23. 8. 2024 Ministerstvo uvadi, ze zakon o [éCivech
nestanovuje ohlageni Ustavu o preruseni nebo omezeni dodavek légivych pripravkil na
Cesky trh jako podminku pro zafazeni léCivého pfipravku na Seznam. Neni pravdivé tvrzeni
AEDL, Ze oba lécgivé pfipravky SOMATULINE AUTOGEL maji vice jak tfimésicni zasoby.
Z udaju  poskytnutych Ustavem vyplyva, Ze aktudlni zasoby lé&ivého pFipravku
SOMATULINE AUTOGEL 120MG pokryvaji potfeby pacientli na pfiblizné 1,8 mésicl, a to
bez zohlednéni pfedpokladané distribuce do zahraniéi, ktera ma navic v poslednim pololeti
rostouci tendenci. U IéCivého pfipravku SOMATULINE AUTOGEL 60MG, za predpokladu
stejného tempa vyvozu léCivého pfipravku do zahrani€i, Ize rovnéz olekavat problémy
s dostupnosti pro Ceské pacienty ve velmi kratké dobé. Na tuto skute€nost upozornil pfimo
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, s dirazem na baleni o sile 60 MG. | v pfipadé
bezproblémovych planovanych dodavek IéCivych pfipravkl SOMATULINE AUTOGEL tak
hrozi situace, ze mnozstvi léCivych pfipravkd nebude v pfipadé vyvozu léCivych pripravki
SOMATULINE AUTOGEL do zahrani&i dostateéné k plnému pokryti potteb pacientd v Ceské
republice. Ministerstvo rovnéz nemulze opomenout skute¢nost, ze v ATC skupiné HO1CB03
(hypofyzarni a hypotalamické hormony a analoga; somatostatin a analoga; lanreotid)
aktualné neni dostupny zadny jiny registrovany |é€ivy pfipravek. Ministerstvo pro Uplnost
uvadi, Ze zarfazeni léCivého pfipravku na Seznam neznamena automaticky zakaz jeho
distribuce do zahrani&i, pfinasi sebou pouze povinnost hlasit Ustavu zamér distribuovat
léCivy pfipravek do zahrani€i podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech.
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Ministerstvo ma za to, Ze nezarfazenim lécCivych pfipravkli SOMATULINE AUTOGEL na
Seznam by byla ohroZena dostupnost a Géinnost Ié¢by pacientt v Ceské republice s pfimym
dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva, a vydani tohoto opatfeni obecné povahy tak neni
v rozporu se zasadou volného pohybu zbozi dle &l. 28 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivych pfipravkl SOMATULINE AUTOGEL na Seznam podle
§ 77c odst. 2 zakona o léCivech. S ohledem na skuteénost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za u€elem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZzeno hrozici nedostate¢nou
zasobou lécivych pfipravkl SOMATULINE AUTOGEL, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla
v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pfed 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 léCivych pfipravk
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o Ié&ivech.

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 oduvodnéni 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 l1€Civ
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 7. fijna 2024
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