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OPATRENI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pFedpist (dale
jen ,zakon o lé€ivech®), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich prepist (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zadkona o |éCivech nasledujici léCivé pfipravky
na seznam lécCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maiji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€Civ podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech
(dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Regvl’stracnl Drzitel r(?zhod.nutl
Doplnék nazvu Cislo o registraci
FSME-IMMUN 0,25 ML Pfizer, spol. s r.o.,
0215948 0,25ML INJ SUS ISP 1X0,25ML+J 59/ 009/06-C Praha, CR
FSME-IMMUN 0,5 ML Pfizer, spol. s r.o.,
0215956 0,5ML INJ SUS ISP 1X0,5ML+J 59/ 010/06-C Praha, CR

Oduvodnéni:

Dne 27. 3. 2019 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Gstavu pro kontrolu &&iv (dale jen ,Ustav)
podani oznacené jako ,Sdéleni k ohrozZeni dostupnosti vakcin proti klisStové encefalitidé
ve smyslu § 77c zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjSich predpisi*.

Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého ndmésti 4, 128 01 Praha 2
tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@mzcr.cz, Www.mzcr.cz


http://www.mzcr.cz/

Ve svém sdéleni Ustav uvedl, Ze obdrzel od nékolika poskytovatelli zdravotnich sluzeb
podnét o nedostupnosti 1&€Civych pFipravkd uréenych k aktivni (profylaktické) imunizaci déti
a dospélych proti klistové encefalitidé, prestoze v soudasné dobé Ustav neeviduje zadné
hlaseni od drziteld rozhodnuti o registraci o preruseni dodavek predmétnych Iécivych
pfipravk na trh v Ceské republice. Prestoze drzitelé rozhodnuti o registraci dodavaiji
predmétné lécivé pripravky do distribuce pravideln&, dochazi dle sdéleni distributort na jejich
urovni ke kratkodobym vypadkam.

Dale Ustav uved|, ze v ATC skupiné JO7BAO1 (klitova encefalitida, inaktivovany cely virus)
jsou registrované a obchodované tyto 1é€ivé pripravky:

Kéd SUKL Nazev IééiV(v'aho Pfipravku Regvi’straéni Drzitel rc?zhod.nuti
DoplInék nazvu Cislo o registraci

0215948 0,25|\/|F|_S ||\r<|1|j-|sl\fjl\sﬂlljgpo1’§<%,|\g;ML+J 59/ 009/06-C Pﬂzzrr'ai?éer'o"

D21o9%e 0,5ME?&AJE;82A ;ﬁﬁ’iqﬁ,ﬂs&\mu 59/ 010/06-C Pﬂzgr'aiz(,ﬂé;r'o”

(dale jen ,légivy pripravek FSME-IMMUN 0,25ML*, ,lé&ivy pfipravek FSME-IMMUN 0,5ML*,
Jlégivy pripravek ENCEPUR PRO DETI* a ,lé&ivy pipravek ENCEPUR PRO DOSPELE®).

Primérné mésicni dodavky vySe uvedenych IéCivych pFipravkli do lékaren a zdravotnickych
zafizeni (dale jen ,dodavky do lékaren a ZZ“) v Ceské republice dosahovaly za poslednich
12 mésicl nasledujicich hodnot:

Priamérné mésicni dodavky
pripravkd do Iékaren a ZZ v obdobi
3/2018 — 2/2019 (baleni)

Nazev lécCivého pripravku

Ké UKL
6d SU Doplnék nazvu

FSME-IMMUN 0,25 ML
0215948 0,25ML INJ SUS ISP 1X0,25ML+J 11427

FSME-IMMUN 0,5 ML
0215956 0,5ML INJ SUS ISP 1X0,5ML+J 22865

ENCEPUR PRO DET]
0042469 INJ SUS ISP 1X0,25ML+J .

ENCEPUR PRO DOSPELE 1 680
0032827 INJ SUS ISP 1X0,5ML+J

Ustav doSel k zavéru, Zze nedostatek vakcin proti klistové encefalitidé by ohrozil dostupnost a
uginnost 1é8by pacienttl indikovanych k aktivni imunizaci proti klistové encefalitidé v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb.




Prestoze Ustav v soudasné dobé& nedisponuje komplexnimi informacemi o dodavkach légivych
pfipravkll ze strany drziteld rozhodnuti o registraci a Iékaren, ale pouze informacemi
o dodavkach uvedenych Iécivych pfipravk od distributord do Iékaren a zahraniénim
odbé&ratellim, z Gdajt, které Ustav Ministerstvu poskytl, vyplyva, Ze do lékaren a ZZ v Ceské
republice bylo v obdobi od ledna 2018 do unora 2019 dodano celkem 509 534 baleni |éCivych
pfipravk( urCenych k aktivni (profylaktické) imunizaci déti a dospélych proti klistové
encefalitidé, pficemz zahrani¢nim odbératelim bylo dodano 32 560 baleni téchto pfipravku.
Distribuce ¢i vyvoz téchto léCivych pfipravkd do zahraniCi tak v obdobi od ledna 2018
do unora 2019 &inil pfes 6 % z celkovych dodavek do Ceské republiky. V obdobi od listopadu
2018 do unora 2019 pak distribuce ¢i vyvoz do zahranici Cinil jiz tétméf 9 % z celkovych
dodavek a s ohledem na sezonni vykyvy spotifeb se da v mésicich duben a kvéten ofekavat
nejvyssi zajem o ockovani proti klistové encefalitidé.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych dat do$el k zavéru, Ze aktualni zasoba légivych
pfipravk( urCenych k aktivni (profylaktické) imunizaci déti a dospélych proti klistove
encefalitidé jiz dostatené nepokryva aktualni potfeby pacientd v Ceské republice. Vyse
uvedené léCivé prFipravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluZzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle ustanoveni § 77c odst. 1 zadkona o léCivech pro zafazeni vSech
uvedenych léCivych pfipravkd na Seznam dle ustanoveni § 77c zakona o I|éCivech.
Nedostateénym pokrytim potfeb pacientd bude ohrozena dostupnost a uUcinnost IéCby
pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym
ovlivnénim poskytovanim zdravotnich sluzeb.

Dne 29. 3. 2019 Ministerstvo oslovilo drzitele rozhodnuti o registraci s Zadosti o vyjadfeni
k aktualni dostupnosti pfedmétnych IéCivych pfipravka.

Dne 29. 3. 2019 bylo Ministerstvu zaslano vyjadieni drzitele rozhodnuti o registraci —
spole¢nosti Pfizer, spol. s r.o., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika,
ICO: 49244809 (dale jen ,spoleénost Pfizer, spol. s r.0.%), ve kterém uvadi, Ze |é8ivy pFipravek
FSME-IMMUN 0,25ML a IéCivy pfipravek FSME-IMMUN 0,5ML jsou dodavany distributoram
pravidelné kazdy tyden a dlouhodobé v takovém mnozstvi, aby byla pokryta potfeba pacientu
v Ceské republice dle priib&zného sledovani odbytu a dostupnych informaci o stavu poptavky
ze strany pacientll. Dale spolec¢nost Pfizer, spol. s r.o. sdélila, Ze dodavky téchto pfipravki
nebyly z jeji strany kraceny, ale naopak vyznamné navySeny a soucasné potvrdila skute¢nost,
Ze dostupnost pFipravkil na trh v Ceské republice mize byt negativng ovlivnéna distribuci
¢i vyvozem do zahrani¢i, které podle aktualnich hlaseni dosahuji vice nez 10% spotieby
téchto léCivych pfipravka.

Dne 2. 4. 2019 bylo Ministerstvu zaslano vyjadreni Ceského zastoupeni drzitele rozhodnuti
o registraci — spole¢nosti GlaxoSmithKline, s.r.o., Hvézdova 1734/2c, Nusle, 140 00 Praha 4,
Ceska republika, ICO: 48114057 (dale jen ,spoleénost GSK*), ve kterém uvedl, Ze v souéasné
dobé jsou légivy pripravek ENCEPUR PRO DETI a légivy pripravek ENCEPUR PRO
DOSPELE naskladnény v dostateéném mnozZstvi a dale uvedl, Ze neoekava jejich vypadky.



Ministerstvo posoudilo informace ptedané Ustavem a vyjadfeni drzitelt rozhodnuti o registraci
pfedmétnych IéCivych pfipravkd a uvadi nasleduijici:

Dle souhrnu udaja o pfipravku patfi [éCivé pfipravky do farmakoterapeutické skupiny - vakcina
proti klistové encefalitidé, ATC kéd: JO7BAO1. Tyto léCivé prFipravky jsou dle souhrnu udajl
o pfipravku (dale jen ,SPC*) indikovany:

Nazev lé€ivého pripravku

Kéd SUKL N Indikace dle SPC
DoplInék nazvu
0215048 FSMEIMMUN 025 ML | 8t oret ictove.
0,25ML INJ SUS ISP 1X0,25ML+J . P
encefalitidé
0215956 FSME-IMMUN 0,5 ML aktivni (profylakticka) imunizace osob

0,5ML INJ SUS ISP 1X0,5ML+J starSich 16 let proti klistové encefalitidé

ENCEPUR PRO DET| aktivni imunizace proti klistové

0042469 INJ SUS ISP 1X0.25ML+J encefalltvlclje devtllodvjednoho rolfu ve:ku
a starSich déti az do 11 let v&etné

v aktivni imunizace proti klistove
ENCEPUR PRO DOSPELE
0032827 itide & gethé
INJ SUS ISP 1X0,5ML+J encefalitidé u ozo:t;/:aéi\gku 12 let v€etné

Klistova encefalitida je virové onemocnéni postihujici nervovy systém a vyskytujici se
v endemickych oblastech od Evropy az po Dalny vychod. Pivodcem onemocnéni je maly
sféricky obaleny RNA virus patfici do Celedi flavivird. Na naSem uUzemi je virus pfenasen
prostrednictvim klistéte Ixodes ricinus.

U vice nez 70 % infekci probiha onemocnéni obdobné jako u ostatnich arbovirovych nakaz
asymptomaticky. Pokud dojde ke klinickym projevim, pak ma toto onemocnéni u vice
nez tfetiny nemocnych charakteristicky dvoufazovy prabéh. Inkubaéni doba onemocnéni je 2 -
28 dnu (nejCastéji 1 - 2 tydny) od pfisati klistéte. Pfisati klistéte vSak nezaznamena az 44 %
nemocnych. V pfipadé alimentarni nakazy je inkubaéni doba cca 4 - 6 dnu. Po uplynuti
inkubacni doby dochazi k rozvoji pfiznakdi obdobnych chfipce (bolest hlavy, zvySena teplota,
Unava, bolesti kloubu atd.) Prvni faze onemocnéni odpovida akutni virémii a trva cca 2 - 7 dni.
Nasleduje obdobi ¢asteéného nebo uplného odeznéni potizi. U nékterych nemocnych dochazi
k tvorbé specifickych protilatek s Uplnym odeznénim potizi, tehdy se jedna o tzv. abortivni
formu kliStové encefalitidy. U ostatnich pacientl pak po pfechodném zlepSeni, které trva cca
2 - 10 dni, nastava rozvoj druhé faze onemocnéni. Ta je jiz spojena s prlnikem viru
do nervové soustavy a jeho replikaci v ni. Dochazi k vzestupu télesné teploty a rozvoji rady
neurologickych symptomu, na zakladé kterych se rozliSuji tfi zakladni formy onemocnéni:
meningitida (horecka, bolest hlavy, nevolnost, zvraceni, znamky meningealniho drazdéni),
meningoencefalitida (kvalitativni ¢i kvantitativni porucha védomi, tremor, tfes jazyka, ataxie,
parézy hlavovych nervd, nejCastéji okohybnych, licniho a vestibulokochlearniho)
a meningoencefalomyelitida (tato forma je spojena s rozvojem chabych koncetinovych paréz).
Lécba klistove encefalitidy i v sou€asnosti je pouze symptomaticka. Zakladem je klidovy rezim



na lizku, antiedematozni terapie (mannitol, kortikosteroidy), nootropika a vitaminy. V pfipadé
téz3ich forem onemocnéni je nutna hospitalizace na jednotce intenzivni péce, pokud jsou
postizeny zakladni Zivotni funkce, je nutné véasné zahajeni umélé plicni ventilace. Casto je
nutna terapie sekundarnich bakteridlnich komplikaci. PFi rozvoji paretickych komplikaci
vyzaduje IéEba mimo farmakoterapii i intenzivni a dlouhodobou rehabilitaci. | pfes absenci
kauzalni terapie je nutno zdlraznit, Ze kliStova encefalitida patfi mezi jedno z mala
preventabilnich infek&nich onemocnéni. K aktivni (profylaktické) imunizaci déti a dospélych
proti klistové encefalitidé jsou pouzivany vySe uvedené IéCivé pfipravky (vakciny),
které obsahuji inaktivovany virus. U |éCivého pfipravku FSME-IMMUN 0,25ML a IéCivého
pripravu FSME-IMMUN 0,5ML se zakladni oCkovaci schéma sklada ze tfi davek a je stejné
pro vSechny osoby. Prvni a druha davka ma byt podana v 1 az 3 mési¢nim intervalu. Pokud je
tfeba dosahnout imunitni odpovédi rychle, mize byt druha davka podana za dva tydny
po prvni davce. Po prvnich dvou davkach se oCekava dostateCna ochrana pro nadchazejici
sezénu klistat. Treti davka ma byt podana za 5 az 12 mésicu po druhé vakcinaci. Po treti
davce je ocCekavana ochrana nejméné po dobu 3 let. Aby bylo dosazeno imunity
pred zaCatkem sezdnni aktivity klitat, coZ je na jafe, méla by byt prvni a druha davka podana
nejlépe béhem zimnich mésicl. Vakcinaéni schéma by se mélo idealné zakoncit tfeti davkou
vakciny bé&hem stejné sezoény klistat nebo nejpozdéji pfed zaCatkem nasledujici sezdny
klistat. U légivého pfipravku ENCEPUR PRO DETI a légivého pFipravku ENCEPUR PRO
DOSPELE je rovnéz zakladni ockovaci schéma pfednostné podavano v chladngjsich
mésicich, aby byla zajis§téna ochrana v rizikovém obdobi (jaro/léto), a sestava se ze tii davek
dle nasledujiciho schématu:

Davka Bézné ockovaci schéma Zrychlené o€kovaci schéma
1. den 0 den 0
2. 14 dni az 3 mésice po 1. davce* den7
3. 9 az 12 mésicl po 2. davce den 21

* Podani druhé davky 14 dni po prvni davce je v bodé 5.1 oznacovano jako zrychlené bézné ockovaci schéma,

zatimco podani druhé davky za 1 — 3 mésice po prvni davce je oznacovano jako béZné ockovaci schéma.

Obé vakciny navozuji dobrou imunitni odpovéd. Prvni a nasledna pfeockovani by se mélo
provést za 3 roky, resp. 5 let po aplikaci tfeti davky. Konkrétni doporuceni pro pfeockovani
zejména ve vztahu k véku osob blize specifikuje souhrn udaju o pfipravku konkrétniho
léCivého pfipravku (vakciny).

Lécivy pripravek FSME-IMMUN 0,25ML, Iécivy pfipravek FSME-IMMUN 0,5ML, IéCivy
pfipravek ENCEPUR PRO DETI a légivy pripravek ENCEPUR PRO DOSPELE jsou
z hlediska pouziti v terapeutické praxi vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské
republice, nebot se jedna o IéCivé pfipravky nenahraditelné a pfipadny vyvoz i distribuce
do zahrani¢i by tak mohly zpUsobit nedostupnost téchto IéCivych pfipravkid pro prevenci
(vakcinaci) klitové encefalitidy u déti a dospélych v Ceské republice.

Ministerstvo vzhledem k vyjadieni spole¢nosti GSK a soucCasné s pfihlédnutim k objemu
spotfeb nezafazuje 1é8ivy pfipravek ENCEPUR PRO DETI a lé&ivy pripravek ENCEPUR PRO




DOSPELE na Seznam, nebot nenapliiuji podminku zakotvenou v ustanoveni § 77c odst. 1
zakona o lécivech, tj. Zze aktualni zasoba prfedmétnych léCivych pfipravkl jiz dostateéné
nepokryvaji aktualni potfeby pacientt v Ceské republice.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Zze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich léciv vydava opatieni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lécivy
pripravek, pri jehoZz nedostatku bude ohrozena dostupnost a ucinnost Iécby pacientt
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych lécivych pfipravka.”

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tieti zakona o |éCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zékladé
vyhodnoceni uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba predmétného
lécivého pripravku nebo IéCivych pfipravkd jiz dostate¢né nepokryva aktualni potfeby pacientt
v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé&ivého pfipravku nebo lé8ivych pfipravk,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potreb pacientii v Ceské republice danym
lécivym pripravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost Iécby
pacientt v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto informaci,
a to véetné podkladu a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru dosel.”

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77c¢ odst. 2 zdkona o IéCivech vyhodnotilo informace
pfedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak,
Ze pfi nedostatku 1é&ivého pfFipravku FSME-IMMUN 0,25ML a lé&ivého pfipravku FSME-
IMMUN 0,5ML by mohla byt ohroZena dostupnost a u&innost Ié&by pacient v Ceské republice
s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivého pfipravku FSME-IMMUN 0,25ML a léCivého pfipravku
FSME-IMMUN 0,5ML na Seznam podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o I|éCivech.
S ohledem na skute€nost, Zze opatfeni obecné povahy je vydavano za u€elem ochrany
vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostate¢nou zasobou |éCivého pFipravku FSME-
IMMUN 0,25ML a lé€ivého pfipravku FSME-IMMUN 0,5ML, coz vyplyva z vySe uvedeného,
byla v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu
stanovena ucinnost opatifeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

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



Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostfedek. Opatieni obecné povahy nabyva u&innosti dnem nasledujicim
po dni jeho vyvéSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni mize podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni

vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni 1é€iv
a zdravotnickych prostfedku

Vyvéseno dne: 25. dubna 2019
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