MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4, 128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v doloZce el. podpisu)
C.j.: MZDR 27214/2024-5/0LZP
ke sp. zn. OLZP: S13/2020

MZDRX01UX71K

OPATRENIi 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 zakonu (zakon o IéCivech), 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®)

rozhodlo tak, ze:

dnem nabyti U€innosti tohoto opatieni obecné povahy podle § 77c odst. 3 pism. c¢) zakona
o léCivech se ve smyslu § 77c odst. 4 zdkona o léCivech vyfazuje nasledujici IéCivy
pripravek ze seznamu léCivych pfipravkl, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi
povinnost hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu |éCiv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q)
zakona o léCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iecwveho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
Roche Registration
AVASTIN
0028396 25MG/ML INE CNC SOL 1X4ML EU/1/04/300/001 GmbH, Gr?nzach-
Wyhlen, Némecko

(dale jen ,léCivy pfipravek AVASTIN®).

Oduvodnéni:
1.

Dne 4. 12. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k vyFazeni ze Seznamu légivého piipravku AVASTIN.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 4. 12. 2024, &. j- sukl311528/2024, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 27214/2024-3/OLZP, uved|, Zze na zakladé podnétu od Asociace evropskych
distributord 1éCiv (dale jen ,AEDL®) vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c odst. 4 zakona
o léCivech k vyjmuti IéCivého pfipravku AVASTIN ze Seznamu.

Lécivy pripravek AVASTIN byl dne 12. 6. 2020 zafazen na Seznam podle § 77c z&kona
o léCivech opatfenim obecné povahy, €. j. MZDR 15609/2020-7/OLZP.
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Ustav uved|, Ze za obdobi 11/2023 az 10/2024 byly nahla$eny nasledujici Udaje tykajici se
IeCivého pfipravku AVASTIN:

= dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni celkem 477 baleni,
= dodavky nahlasené drzitelem rozhodnuti o registraci celkem 1 040 baleni, a
= vydeje z Iékaren celkem 360 baleni.

Od 1. 11. 2024 obdrzel Ustav oznameni o zaméru distribuovat lé8ivy pfipravek do zahrani&i
v celkovém mnozZstvi 65 baleni.

AEDL ve svém podnétu mimo jiné uvadi nasledujici: ,Ackoli prijeti Opatfeni respektujeme
a zadnym zpusobem nerozporujeme jeho duvodnost, vhodnost ¢i pfimérenost, domnivame
se, Ze v dnedni dobé jiz neni nutné, aby Opatieni bylo nadale ucinné, nebot od jeho prijeti
uplynuly 4 roky, béhem kterych se zménily podminky na trhu natolik, Ze by nyni podminky
pro prijeti Opatfeni ve smyslu § 77c odst. 2 zakona o léCivech nebyly naplnény a taktéz
epidemiologicka situace COVID-19, které méla vliv na vydani tohoto opatfeni, je jiz pod
kontrolou a nema vliv na dostupnost léku.

S ohledem na vy$e uvedeny podnét AEDL Ustav ové¥il, zda pretrvavaji divody pro zafazeni
légivého pripravku AVASTIN na Seznam. Ustav oslovil zastupce drZitele rozhodnuti
o registraci, spole¢nost ROCHE s.r.0., se sidlem Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8 —
Karlin, 1CO: 496 17 052 (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci®), s Zadosti
o informace tykajici se aktualni dostupnosti Ié&ivého pripravku AVASTIN na trhu v Ceské
republice. Dle vyjadfeni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci byl stav zasob uvedeného
IéCivého pfipravku ke dni 2. 12. 2024 celkem 289 baleni, coz pfi primérné mésicni spotfebé
40 baleni predstavuje zasobu na pfiblizné 7,3 mésice. DalSi dodavka léCivého pfipravku
AVASTIN je planovana na leden 2025 v mnozZstvi 145 baleni.

Ustav dale uved|, Ze neeviduje zadné hlaseni tykajici se preruseni dodavek predmétného
légivého pripravku na trh v Ceské republice.

K vySe uvedenému Ustav rovnéz dodava, Ze na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné
LO1FGO1 (inhibitory VEGF/VEGFR (vaskularni endotelialni rustovy faktor); bevacizumab)
aktualné obchodovanych dalSich 8 registrovanych IéCivych pfipravkl obsahujicich 1éCivou
latku bevacizumab o sile 25 mg/ml v Iékové formé koncentratu pro infuzni roztok, které jsou
s léCivym pfFipravkem AVASTIN vzajemné nahraditelné vzhledem ke svym |éCebnym
vlastnostem. Pfehled uvedenych IéCivych pfipravku je uveden v nasledujici tabulce:

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
DoplInék nazvu o registraci
Biosimilar
ABEVMY .

0255010 25MG/ML INE CNC SOL 1X4ML EU/1/20/1515/001 Cgllgboratlon§ Ireland
Limited, Dublin, Irsko

ABEVMY Biosimilar
0255012 25MG/ML INF CNC SOL EU/1/20/1515/003 | Collaborations Ireland
1X16ML Limited, Dublin, Irsko
ALYMSYS Mabxience Research
0250543 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML EU/1/20/1509/001 SL, Madrid, Spanélsko
0250544 ALYMSYS EU/1/20/1509/002 | Mabxience Research
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25MG/ML INF CNC SOL SL, Madrid, épanélsko
1X16ML
AVASTIN Roche Registration
0028397 25MG/ML INF CNC SOL EU/1/04/300/002 GmbH, Grenzach-
1X16ML Wyhlen, Némecko
OYAVAS* STADA Arzneimittel
0255002 25MG/ML INF CNC SOL EU/1/20/1510/002 AG, Bad Vilbel,
1X16ML Némecko
Celltrion Healthcare
VEGZELMA
0268134 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML EU/1/22/1667/001 Hungary Kf,t.,
Budapest, Madarsko
VEGZELMA Celltrion Healthcare
0268135 25MG/ML INF CNC SOL EU/1/22/1667/002 Hungary Kit.,
1X16ML Budapest, Madarsko

* ukonc€eni uvadéni na trh s platnosti od 1. 8. 2024

Ustav doSel k zavéru, Ze u lé&ivého pripravku AVASTIN jiz nehrozi nebezpedi
nedostatedného pokryti aktualnich poteb pacientt v Ceské republice a doporuduje vyfazeni
tohoto IéCivého pFipravku ze Seznamu.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Lécivy pripravek AVASTIN byl zafazen na Seznam dne 12. 6. 2020 opatfenim obecné
povahy ze dne 11. 6. 2020, €. j. MZDR 15609/2020-7/OLZP.

Dle § 11 pism. q) zadkona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lIéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pripravek,
pfi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a Uéinnost lécby pacientii v Ceské republice
s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim poskytovani
zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravka.”

Dle § 77c odst. 4 zakona o |é&ivech plati, Ze ,V pfipadé, Ze Ustav postupem podle
odstavce 1 dojde k zavéru, Ze u léCivého pripravku uvedeného na Seznamu jiz nehrozi
nebezpedi nedostateéného pokryti aktuélnich potreb pacientt v Ceské republice, sdéli tuto
informaci véetné podkladld, na zakladé nichz k tomuto zavéru doSel, Ministerstvu
zdravotnictvi. Pokud Ministerstvo zdravotnictvi na zakladé vyhodnoceni informaci mu
poskytnutych podle véty prvni dojde ke shodnému zavéru, postupem podle odstavct 2 a 3
lécCivy pripravek ze Seznamu vyradi.”

Vzhledem ke skutecnosti, ze Ceska republika disponuje uspokojivou zasobou légivého
pripravku AVASTIN a nahrazujicich I&&ivych pfipravk(, coz vyplyva z dat Ustavu, a v dané
ATC skupiné je dostupna jina vhodna alternativa, odpadl divod pro jeho zafazeni
na Seznam. Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni obecné povahy
o vyfazeni léCivého pfipravku AVASTIN ze Seznamu podle § 77c odst. 4 zakona o IéCivech.

Str.3z4




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
zverejnéni. 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: 11. unora 2025
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