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ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni dfad pfisluény podle § 11 pism. o) zakona
€. 378/2007 Sb., o l&ééivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o lécivech),
ve znéni pozdejsich pfedpisu (dale jen ,zakon o léCivech*) rozhodlo o tomto opatieni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi, souvisejici s aktualni $ifenim pavodce onemocnéni,
koronaviru  SARS-CoV-2, zpusobujiciho onemocnéni COVID-19, za Uéelem zajisténi
dostupnosti lécivych pfipravkl vyznamnych pro poskytovani zdravotni péée Ministerstvo
zdravotnictvi v souladu s § 8 odst. 6 zakona o légivech

doéasné povoluje

distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho lé&ivého pripravku Remdesivir
(GS-5734), Iyofilizat pro pripravu injekéniho roztoku, 100 mg, vyrobce Gilead Sciences,
Inc., 333 Lakeside Drive, Foster City, CA 94404, Spojené staty americké, jehoz vnéjsi
ivnittni obal je v anglickém jazyce v provedeni pro klinické hodnoceni (dale jen Jecivy
pfipravek Remdesivir").

Lécivy pfipravek Remdesivir je uréen pro pacienty v Ceské republice, ktefi maji potvrzenou
infekci COVID-19, jsou hospitalizovani a jejich zdravotni stav vyzaduje umélou plicni
ventilaci. Lecivy pripravek Remdesivir bude dodavan poskytovatelim zdravotnich sluzeb
na zakladé vyrobcem schvalené zadosti podané prostfednictvim https://rdvcu.gilead.com/.

Pri distribuci, vydeji a pouZivani uvedeného Iégivého pripravku musi byt spinény nasleduijici
podminky:
- povoleni se vztahuje na baleni v anglickém jazyce, ktera budou do Ceské republiky
dodavana na zakladé individuaini objednavky poskytovatele zdravotnich sluzeb,

- lecivy pripravek Remdesivir bude dodavan v baleni sterilni jednorazové prahledné
sklenéne vialce o objemu 30 ml, obsahujici lyofilizat se 100 mg lé&ivé latky
remdesivir,

- distribuci na Uzemi Ceské republiky provadi spole¢nost Gilead Sciences s.r.o.,
se sidlem Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, ICO: 24268551,




- distributorovi se uklada povinnost zajistit pfedani Pokyn( pro pfipravu a podani
lec¢ivého pripravku Remdesivir poskytovateli zdravotnich sluzeb, kterému je tento
léCivy pfipravek dodavan,

- vydej lécivého pfipravku Remdesivir bude uskute¢hovan na zakladé lékarského
predpisu,

- oSetfujicim lékafum se uklada povinnost seznamit se s Pokyny pro pfipravu a podani
|éCivého prfipravku Remdesivir a s pfiru¢kou pro zkousejiciho (Investigator's
Brochure), mit tyto dokumenty k dispozici a pfi IéCbé postupovat v souladu s nimi,

- poskytovatelim zdravotnich sluZzeb se uklada povinnost zajistit informovany souhlas
pacienta s pouzitim neregistrovaného Ié€ivého pfipravku Remdesivir,

- oSetfujicim lekarflm se uklada povinnost pied podanim lééiveho pripravku Remdesivir
dukladné zkontrolovat rekonstituovany roztok na pfitomnost viditelnych ¢astic,
a to s ohledem na nizkou rozpustnost [&Civé latky remdesivir,

- oSetfujicim lékafim se uklada povinnost hlasit nezadouci uc€inky v souladu
s ustanovenim § 93b odst. 1 zakona o IéCivech, stejné tak jako i jiné nezadouci
uéinky, které se vyskytnou v souvislosti s podanim neregistrovaného |écivého
pripravku, a to zplusobem stejnym jako v § 93b odst. 1 zakona o lécivech.

Uginnost tohoto opatfeni ¢ini 9 mésici ode dne jeho vyvéSeni na Gfedni desce
Ministerstva zdravotnictvi.

Oduvodnéni:

Dne 16. 3. 2020 Ministerstvo zdravotnictvi vyzvalo Statni ustav pro kontrolu léciv (dale
jen ,Ustav") k predlozeni odborného stanoviska ve smyslu ustanoveni § 8 odst. 6 zakona
o léCivech, a to pro |éCivy pripravek Remdesivir.

Dne 17. 3. 2020 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi odborné stanovisko Ustavu ve vyzadané
VECI.

Po posouzeni odbornych podkladl a s pfihlédnutim k odbornému stanovisku Ustavu uvadi
Ministerstvo zdravotnictvi nasledujici:

V souvislosti s nepfiznivym vyvojem epidemiologické situace vevyskytu onemocnéni
COVID-19 zpusobené novym koronavirem s oznacenim SARS-CoV-2 v Evropé je tfeba
zajistit dostupnost lé&ivého pripravku Remdesivir na Gzemi Ceské republiky.

Remdesivir je nukleotidové prolé€ivo, které je intracelularné metabolizovano na analog
adenosin trifosfatu, ktery inhibuje virovou RNA polymerazu a ma Siroké spektrum ucinnosti
proti filovirim (napf. virus eboly, virus Marburg), koronavirum (napf. koronavirus SARS,
koronavirus MERS) a paramyxovirum (napf. RSV, virus Nipah, virus Hendra).

Doporuceni pouzit leCivy pfipravek Remdesivir k Ié€bé onemocnéni COVID-19 je zaloZzeno
na in vitro a in vivo aktivité lecive latky remdesivir proti koronaviru SARS-CoV-2 a dal§im
lidskym vysoce patogennim koronavirim MERS-CoV a SARS-CoV. Ustav na zakladé
posouzeni klinickych dat z Prfiruéky pro zkousSejiciho uvedl, Ze u zvifat byla prokazana
uéinnost profylaktického podani opicim pfed infekci MERS, uc€innost terapeutické Iécby
MERS je niz8i nez u profylaxe, pfesto je potvrzené omezeni replikace viru a snizeni poctu
a zavaznosti pfiznakl souvisejicich s nakazou (pfevazné respiracni trakt).
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Vyrobcem leCivého pfipravku Remdesivir je spoleénost Gilead Sciences, Inc.. 333 Lakeside
Drive, Foster City, CA 94404, Spojené staty americké. Pfipravek neni registrovan v zadném
staté, v soucasnosti probihaji s timto pfipravkem dvé klinicka hodnoceni v Ciné, Hong
Kongu, Singapuru, Jizni Koreji, na Taiwanu, v Italii, Némecku a Spanélsku. Konkrétné se
jedna o klinické hodnoceni GS-US-540-5773 (EudraCT number 2020-000841-15) a klinické
hodnoceni GS-US-540-5774 (EudraCT number 2020-000842-32).

Ustav posoudil prediozenou farmaceutickou dokumentaci v rozsahu dokumentace
hodnoceného légivého pfipravku (IMPD — Investigational Medicinal Product Dossier, verze
1.0 s datem 2. 3. 2020), a to jak vyrobu I&Civé latky, tak koneéného lé&ivého pfipravku.
V dokumentaci sice byly nalezeny uréité nedostatky, ale zadny z nich neni povazovan
za kriticky (diléi nedostatky nemaji zasadni viiv na vyslednou kvalitu pfipravku). Ustav
Ministerstvu zdravotnictvi navrhnul s ohledem na nizkou rozpustnost lé&ivé latky v roztoku
pfi skiadovani rekonstituovaného roztoku v chladu a chybéjici stabilitni data pfi tomto
zpusobu uchovavani, aby byl pied podanim roztok dikladné zkontrolovan na pfitomnost
viditelnych &astic. S ohledem na mimofadnou situaci Ustav povaZuje jakost pfipravku
za dolozenou a Ministerstvo zdravotnictvi se s timto zcela ztotozfuje.

Podminky uvedené ve vyroku stanovilo Ministerstvo zdravotnictvi s ohledem na zajisténi
bezpecnosti pouzivani léCivého pripravku Remdesivir, a to zejména proto, 2e tento lecivy
pfipravek neni registrovany vZzadném staté a existuji pouze omezena data o jeho
bezpecnosti a Ucinnosti pfi jeho pouzZiti.

Vzhledem ke skuteCnosti, ze se jedna o légivy pfipravek, ktery nema na trhu v Ceské
republice Zadnou alternativu a jedna se o zajisténi lécivého pFipravku pro lé&bu zavazného
zdravotniho stavu, Ministerstvo zdravotnictvi do¢asné povoluje distribuci, vydej a pouziti
leCivého pripravku Remdesivir pfi dodrzeni podminek vy$e uvedenych, a to na dobu
9 mésicl od vyvéseni tohoto opatfeni na ufedni desce Ministerstva zdravotnictvi. Tato doba
je stanovena na zakladé nepredvidatelného vyvoje epidemiologické situace onemocnéni
COVID-19. Pfi zachazeni s timto lécivym pfipravkem je nutné s vyjimkou vyse uvedenych
odlidnosti dodrzovat ustanoveni zakona o lé&ivech.

.' man Prymula, CSc., Ph. D.
ravotni pédi
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Dolozka autorizované konverze do dokumentu obsaZeného v datové zpravé

Sdé€luji, ze tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod pofadovym ¢islem 127495694-25785-
200317173105, skladajici se z 2 listl, se doslovné shoduje s obsahem vstupu.

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost Gdaji obsazenych v dokumentu a jejich soulad s pravnimi ptedpisy.

Zajistovaci prvek:

bez zajistovaciho prvku

Subjekt, ktery autorizovanou konverzi dokumentu provedl:

Ministerstvo zdravotnictvi

Datum vyhotoveni dolozky:
17.3.2020

Jméno, piijmeni a podpis osoby, ktera autorizovanou konverzi dokumentu provedla:

Eva Sadilkova
a -
L
"

127495694-25785-200317173105

Poznamka:

Kontrolu této dolozky Ize provést v centralni evidenci doloZek pristupné zpiisobem umoznujicim dalkovy pristup na adrese
https://www.czechpoint.cz/overovacidolozky.
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