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

Praha 8. ¢ervence 2022

C. j.: MZDR 18986/2022-5/0LZP

MZDRX01KXR5U
Toto rozhodnuti nabylo préavni moci dne 11. 7. 2022.

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®), jako organ prislusny
k rozhodnuti podle § 11 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o |é€ivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), na zakladé Zadosti podané spoleCnosti Gilead Sciences s.r.o0., Pujmanové
1753/10a, Nusle, 140 00 Praha 4, ICO: 242 68 551 (dale jen ,Gilead Sciences s.r.0.“ nebo
.predkladatel |é€ebného programu®), a na zakladé § 49 odst. 3 zakona o IéCivech, rozhodlo
v souladu s § 67 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpis(
(dale jen ,spravni fad®) tak, ze

souhlasi se specifickym |é€ebnym programem s vyuzZitim neregistrovaného humanniho
IéCivého pfipravku
AMBISOME LIPOSOMAL 50MG, prasek pro infuzni disperzi,
jednodavkova injekéni lahvicka, 10X50MG
(amfotericin B)
vyrobce: Gilead Sciences Ireland UC, IDA Business & Technology Park,
Carrigtohill, County Cork, Irsko
(dale jen ,neregistrovany Ié€ivy pfipravek AMBISOME®).

Tento souhlas je platny do 30. 6. 2023 za nize uvedenych podminek:

1. Vydej lé€ivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

2. Osetrujici Iékar je povinen informovat pacienta nebo zdkonného zastupce pacienta
o skute€nosti, Ze pacientovi bude podan neregistrovany IéCivy pfipravek v ramci
specifického IéCebného programu.

3. Predkladatel Iééebného programu je povinen:
— zajistit, aby na vnéjSim obalu kazdého baleni |éCivého pfipravku bylo uvedeno
sdéleni, Ze pfipravek je pouzivan v ramci specifického Ié€ebného programu
(napf. formou §titku), a to takovym zplsobem, aby u baleni léCivého pFipravku
opatfenych ochrannymi prvky, nedoSlo k prekryti jedineéného identifikatoru
Stitkem a k naruSeni prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem,

Str.1z6



— zaijistit, aby |ékafi, ktefi budou IéCivy pfipravek predepisovat, méli k dispozici
souhrn udaju o pfipravku (SPC) s textem v Ceském jazyce a dokument Pokyny
pro davkovani a pfipravu neregistrovaného pripravku AmBisome v ramci
specifického lé¢ebného programu,

— neprodlené informovat Ministerstvo a Statni ustav pro kontrolu léCiv (dale jen
,Ustav*) v pfipad&, Ze by ochranné prvky na obalech légivého pFipravku po
dokonéeni vyroby nesplfiovaly pozadavky nafizeni Komise v pFenesené
pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se doplhuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, stanovenim podrobnych pravidel
pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich IéCivych pfipravkd (dale jen
,nafizeni o ochrannych prvcich®),

— oznamit Ustavu datum skute¢ného uvedeni neregistrovaného lé&ivého piipravku
AMBISOME na trh v Ceské republice, a to nejpozdéji ke dni jeho skutedného
uvedeni na tento trh; stejnym zpGsobem rovnéz bezodkladné oznamit Ustavu
preruseni, obnoveni €i ukon€eni uvadéni neregistrovaného léCivého pfipravku
AMBISOME na trh v Ceské republice, a to véetné& uvedeni diivodt takového
preruseni nebo ukonceni,

— zajistit v ramci specifického |é€ebného programu farmakovigilanéni aktivity
vsouladu s doporuéenim uvedenym na webovych strankach Ustavu
(https://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/farmakovigilancni-aktivity-v-ramci-
specifickeho-lecebneho),

— pred vypracovanim zavéretné zpravy si vyzadat informace o nezadoucich
ucincich neregistrovaného |éCivého pfipravku AMBISOME, které byly nahlaseny
Ustavu, pro vyhodnoceni bezpeénosti légivého piipravku,

— predloZit vterminu do 17. 7. 2023 Ministerstvu a Ustavu zavéreénou zpravu
0 prubéhu programu (podty pouzitych baleni léCivého pfipravku, vyhodnoceni
vyskytu v§ech nezadoucich U&inku).

4. Cil Iééebného programu:
LéCivy pfipravek AmBisome je indikovan u dospélych pacientli a déti ve véku
od 1 mésice do 18 let véku k:

o |éCbé téZkych systémovych a/nebo organovych mykdz,

e |éCbé visceralni leishmanidzy u imunokompetentnich dospélych i pediatrickych
pacientu,

e empirické lécbé predpokladanych mykotickych infekci u pacientl s febrilni
neutropenii, ktefi neodpovédéli na terapii Sirokospektrymi antibiotiky a u nichz
provedena vhodna vysetfeni nevedla k identifikaci bakterialni nebo virové
pFiciny.

Infekce Uspésné léCené pfipravkem AmBisome zahrnuji diseminovanou kandidozu,
aspergilozu, mukormykdzu, chronicky mycetom, kryptokokovou meningitidu
a visceralni leishmaniozu.

Pfipravek AmBisome by se nemél pouzivat k 1éCbé béznych klinicky inaparentnich
forem mykotickych onemocnéni, u kterych jsou pouze pozitivni kozni a serologicka
vySetfeni.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou lGzkové péce.
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5. Distributor pfipravku — spole¢nost Gilead Sciences s.r.o.
Povinnost distributora poskytovat Ustavu uUplné a spravné udaje o objemu
distribuovanych baleni neregistrovaného lé€ivého pfipravku AMBISOME dle § 77
odst. 1 pism. f) zakona o léCivech neni dotena.

6. Pocet baleni pripravku:
1365.

Oduvodnéni:

Dne 20. 6. 2022 byla Ministerstvu doru¢ena zadost (doplnéna podanimi dne 21. 6. 2022,
28.6. 2022 a 7. 7. 2022) spole¢nosti Gilead Sciences s.r.0., oudéleni souhlasu se
specifickym |é€ebnym programem s vyuZitim neregistrovaného 1égivého pfipravku
AMBISOME.

Predkladatel Ié¢ebného programu v ramci své zadosti uved|, ze dldvodem pfedlozeni zadosti
o udéleni souhlasu se specifickym IéCebnym programem s vyuzitim neregistrovaného
|éCivého pfipravku AMBISOME je zabezpeceni dostupnosti léCiveho pfipravku s IéCivou
latkou amfotericin B, a to na zakladé vyzvy zvefejnéné na webovych strankach Ustavu dne
31. 5. 2022 k predloZeni navrhu specifického |é€ebného programu na Ié&ivy prFipravek
s lécivou latkou amfotericin B v lékové formé uréené pro intravendzni podani (dale jen
,vyzva Ustavu®).

Dne 1. 7. 2022 bylo Ministerstvu doru¢eno stanovisko Ustavu ze dne 30. 6. 2022, sp.zn.
sukls129912/2022, &.j. sukl138884/2022 ve smyslu § 49 odst. 3 zdkona o IéCivech.

Z hlediska skute&nosti rozhodnych pro posouzeni Zadosti Ustav v &asti svého stanoviska
bod 1. podminky pouZiti Ié¢ivého pripravku uvedl, Ze dle zadosti je pfipravek uréen dospélym
a détem od 1 mésice do 18 let véku, bez omezeni pohlavi, k [&é¢bé:

o tézkych systémovych a/nebo organovych mykoz,
e visceralnich leishmaniéz u imunokompromitovanych dospélych i pediatrickych
pacientu,
e plisfovych infekci u pacientld s febrilni neutropenii, ktefi neodpovédéli na terapii
Sirokospektrymi antibiotiky a u nichz provedena vhodna vySetfeni nevedla
k identifikaci bakterialni nebo virové pficiny.
Ustav sdélil, Ze nema vyhrady k podminkdm pouzivani légivého pripravku. Ustav navrhl
v pfipadé vydani souhlasu Ministerstva se specifickym lIé€ebnym programem, uvést do jeho
podminek povinnost Iékafe fadné informovat pacienta o skuteCnosti, ze je mu podavan
neregistrovany IéCivy pfipravek v ramci specifického Ié€ebného programu.

Dale v ¢asti svého stanoviska bod 3. zpusob monitorovani a vyhodnocovani jakosti, ucinnosti
a_bezpeénosti légivého pfipravku Ustav navrhl v pfipadé vydani souhlasu Ministerstva se
specifickym |é€ebnym programem nasledujici povinnosti pro predkladatele lé¢ebného
programu:
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— zajistit v ramci programu farmakovigilanéni aktivity v souladu s doporucenim
uvedenym na webovych strankach Ustavu (viz https://www.sukl.cz/farmaceuticky-
prumysl/farmakovigilancniaktivity-v-ramci-specifickeho-lecebneho),

— vyZzadat hlaeni nezadoucich uginkdl nahlagenych Ustavu pro vyhodnoceni
bezpednosti IéCivého pfipravku,

— zaslat Ministerstvu a Ustavu zavéreénou zpravu o prib&hu programu
(s vyhodnocenim vyskytu v§ech nezadoucich G¢inku, pocéty pouzitych baleni).

Dale v ¢asti svého stanoviska bod 6. pfedmét a zdivodnéni programu Ustav uvedl, Ze dle
Zzadosti je uCelem tohoto specifického IéCebného programu zajiSténi dostupnosti léCivého
pfipravku s léCivou latkou amfotericin B (pro intravendzni podani) na zakladé vyzvy
zvefejnéné na strankach Ustavu dne 31. 5. 2022. Ustav dale uved|, Ze v ATC skupiné
JO2AA01 (antimykoticka antibiotika; amfotericin B) je v Ceské republice registrovan pouze
léCivy pfFipravek ABELCET LIPID COMPLEX 5MG/ML INF CNC DIS 10X20ML, registracni
gislo 15/560/99-C; kéd SUKL 0250700 (dale jen ,légivy pripravek ,ABELCET LIPID
COMPLEX®), jehoz uvadéni na trh je vSak od 26. 5. 2022 pferuSeno z vyrobnich davodu.
Drzitel rozhodnuti o registraci 1éCivého pripravku ABELCET LIPID COMPLEX, spole¢nost
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., pfedpoklada obnoveni dodavek IéCivého pfipravku
v prvnim &tvrtleti roku 2023. Ustav dale uved|, Ze povazuje specificky 1é&ebny program za
dostate¢né zdlvodnény. Jedna se o zajiSténi IéCivého pfipravku pro 1éCbu zavazného
zdravotniho stavu, pro ktery neni dostupna jina alternativni 1éCba registrovanymi léCivymi
pfipravky.

V &asti svého stanoviska bod 7. lé8ivy pripravek Ustav uved|, Ze |é&ivy piipravek je
registrovan ve Spojeném kralovstvi (registracni Cislo PL: 16807/0001, datum registrace
11. 9. 1998). S ohledem na skuteCnost, Ze Spojené kralovstvi jako tfeti zemé pfistoupila
k Dohodé o obchodu a spolupraci mezi Evropskou unii a Evropskym spole€enstvim pro
atomovou energii na jedné strané a Spojenym kralovstvim Velké Britanie a Severniho Irska
na strané& druhé, povazuje Ustav jakost, G&innost a bezpeénost |é&ivého pfipravku za
dostateéné doloZzenou. Ustav navrhl v pfipad& vydani souhlasu Ministerstva se specifickym
Ié€ebnym programem uvést do jeho podminek, Ze kazdé baleni IéCivého pfipravku musi byt
oznaceno Stitkem s informaci: ,Pfipravek je pouzZivan v ramci specifického lééebného
programu‘. Zarovein nesmi dojit k poruSeni ochrannych prvkd, napf. k prekryti jedineéného
identifikatoru (Ul) Stitkem a k naruSeni prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem (ATD).
Lékarum, ktefi budou predepisovat uvedeny léCivy pfipravek, musi byt k dispozici souhrn
udaji o pfipravku v Ceském jazyce a dokument Pokyny pro davkovani a pfipravu
neregistrovaného pfipravku AmBisome v rémci specifického lééebného programu. Ustav
dale navrhl v pfipadé vydani souhlasu Ministerstva se specifickym |é¢ebnym programem
uvést do jeho podminek povinnost pro predkladatele Ié¢ebného programu oznamit Ustavu
datum skutedného uvedeni légivého pFipravku na trh v Ceské republice, a to nejpozdéji ke
dni jeho skute¢ného uvedeni na tento trh; stejnym zplsobem rovnéz bezodkladné oznamit
Ustavu preruseni, obnoveni &i ukon&eni uvadéni légivého pripravku na trh v Ceské republice,
a to véetn& uvedeni divod( takového preru$eni nebo ukonéeni. Ustav dale uved|, Zze dle
Zadosti jsou baleni léCivého pfipravku opatfena ochrannymi prvky. V pfipadé, Zze by
ochranné prvky po dokonceni vyroby nespliovaly poZzadavky nafizeni o ochrannych prvcich
(napf. nemoznost ovéfit a vyfadit Ul), je nezbytné, aby predkladatel IéCebného programu
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neprodlené& kontaktoval Ministerstvo a Ustav s vysvétlenim situace a se zadosti o povoleni
distribuce a vydeje s takto dot€éenymi balenimi l1éCivého pfFipravku.

V &asti svého stanoviska bod 9. pracovisté, kde bude program uskuteériovan Ustav uvedl, Ze
dle zadosti bude program uskute¢riovan u poskytovatelll zdravotnich sluzeb formou lizkové
péce poskytujici pé&i v oborech onkologie, hematologie, hematoonkologie, plicni IékafFstvi,
infek&ni lékarstvi, intenzivni péfe a transplantacni centra. Ustav uvedl, Ze souhlasi
s uvedenymi poskytovateli zdravotnich sluzeb v Zadosti bez pfipominek.

V zavéru svého stanoviska Ustav uved|, e Zadost zohledfiuje dostateénym zplisobem
v8echny nalezitosti pozadované pro specificky léCebny program zakonem o I|éCivech.
S ohledem na povahu légivého pfipravku a jeho terapeutickou potfebnost Ustav doporudil
udéleni souhlasu pfi zohlednéni jim navrzenych pozadavka.

Dne 7. 7. 2022 Ministerstvo navrhlo pfedkladateli 1éebného programu, aby pracovisté, na
kterych bude program uskute¢fiovan, byla v ramci rozhodnuti Ministerstva uvedena obecng,
ti. bez uvedeni konkrétnich obori péce. Predkladatel lé¢ebného programu s navrhem
Ministerstva souhlasil.

V ramci posuzovani zadosti Ministerstvo zjistovalo, zda jsou splnény podminky pro vydani
souhlasu stanovené pravnimi predpisy. Bylo shledano, Zze Zadost reaguje na vyzvu Ustavu,
ato zduvodu preruseni dodavek lécivého prFipravku ABELCET LIPID COMPLEX ke dni
31. 8. 2022 (pozn. Ustavu hlé$eni o pferuseni dodavek pfipravku doruéeno dne 26. 5. 2022).

Je skute€nosti, Ze registrovany léCivy pfipravek ABELCET LIPID COMPLEX je jedinym
v Ceské republice obchodovanym lé&ivym pripravkem z ATC skupiny JO2AA01 (antimykotika
pro systémovou aplikaci, antimykoticka antibiotika, amfotericin B).

Vzhledem k tomu, Ze bylo nahlaSeno pferuseni dodavek léCivého pfipravku ABELCET LIPID
COMPLEX a obnoveni jeho dodavek se oCekava az v prvnim d&tvrtleti roku 2023, neni
v soudasné dobé& v Ceské republice dostupny Zadny registrovany légivy ptipravek z ATC
skupiny JO2AA01 (antimykotika pro systémovou aplikaci, antimykoticka antibiotika,
amfotericin B). Ministerstvo proto povazuje zadost o specificky I1éCebny program s vyuzitim
neregistrovaného lécivého pfipravku AMBISOME za dostate¢né odivodnénou.

Po provedeni tohoto posouzeni, s pfihlédnutim ke stanovisku Ustavu ze dne 30. 6. 2022,
Sp.zn. sukls129912/2022, &.j. sukl138884/2022, Ministerstvo konstatuje, Ze nebyly shledany
davody pro zamitnuti zadosti. Proto bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnuti.

Toto rozhodnuti nezaklada bez dalSiho Zadna prava a povinnosti vyplyvajici ze zakona
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné& a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu, ohledné stanoveni nebo zmény nebo
zruSeni maximalni ceny nebo vySe a podminek uhrady daného IéCivého pfipravku
z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi.

Zavérem Ministerstvo zdlraziuje povinnost distributora dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona
o légivech, tj. pravidelné poskytovat Ustavu Gdaje o distribuci neregistrovaného lé&ivého
pfipravku AMBISOME.
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Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozZzné podat vsouladu s § 152 odst. 1 spravniho Fadu
u Ministerstva zdravotnictvi rozklad, a to ve lhité 15 dnl ode dne dorucéeni. O rozkladu

rozhoduje ministr zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

DoloZku pravni moci vyznacila dne 12. 7. 2022
Ing. Monika Kumherova, Ph.D.

ministersky rada

oddéleni IéCiv

podepsano elektronicky
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