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

Praha 7. dubna 2020
C j.- MZDR 13360/2020-3/0OLZP

AT

MZDRX019T6YJ

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni ufad pfislusny podle § 11 pism. o) zakona
¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o Ié&ivech),
ve znéni pozdéjsich pfedpisu (dale jen ,zakon o lé€ivech®) rozhodlo o tomto opateni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi, souvisejici s aktudlni $ifenim plvodce onemocnéni,
koronaviru SARS-CoV-2, zpusobujiciho onemocnéni COVID-19, za uGcelem zajisténi
dostupnosti léCivych pfipravku vyznamnych pro poskytovani zdravotni péce Ministerstvo
zdravotnictvi v souladu s § 8 odst. 6 zakona o IéCivech

docasné povoluje

distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho lé€ivého pfipravku

HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA 200 MG potahované tablety
(hydroxychlorochin-sulfat), 30X200 MG

vyrobce: Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Némecko,

jehoz vneéjsi i vnitini obal je v nizozemském jazyce (dale jen léCivy pfipravek
HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA®).

Pfi distribuci, vydeji a pouzivani lé€ivého pfipravku HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT
TEVA jsou stanoveny nasledujici podminky:

1. Légivy pfipravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA je uréen pro léébu
pacienti v Ceské republice, ktefi maji prokazanou infekci COVID-19,
a to vyhradné v ramci hospitalizace. Pouzitim se v tomto pfipadé rozumi také
vybaveni pacienta potfebnym mnozZstvim le€ivého pfipravku
HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA pfi ukonceni hospitalizace nebo
pfi preloZeni pacienta k jinému poskytovateli zdravotnich sluzeb podle § 5 odst. 8
pism. a) bod 2. zakona o |é¢ivech.

2. LécCivy pfipravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA bude distributory
dodavan pouze do lékaren zasobujicich poskytovatele IUzkové péce.

3. Distribuci lecCiveho pripravku HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA zajistuji

na uzemi Ceské republiky:
. Elektronicky podpis£7.4.2020
S Certifikat Qﬁs‘q:

Platnost do : 23.10.2020 10:29:24-000 +02:C
et




» Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5,
ICO: 25629646 (dale jen , Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0.“) pro pracovité:

Fakultni  nemocnice Kralovské Vinohrady, Srobarova 1150/50,
100 34 Praha 10,

Institut klinické a experimentaini mediciny, Videriska 1958/9, 140 21 Praha 4,
Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5,

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2,
Fakultni nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba,

Fakultni nemocnice Plzen, Edvarda BeneSe 1128/13, 305 99 Plzeri-Bory / alej
Svobody 80, 304 60 Plzen-Lochotin,

Fakultni nemocnice Olomouc, I. P. Paviova 185/6, 779 00 Olomouc,

Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové —
Novy Hradec Kralové,

Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno,

Thomayerova nemocnice, Videriska 800, 140 59 Praha 4 — Kr¢,

Nemocnice Jihlava, prispévkova organizace, Vrchlického 59, 586 33 Jihlava,
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, Pekarska 53, 656 91 Brno,

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s., B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské
Budéjovice,

Krajska nemocnice T. Bati, a. s., Havlickovo nabreZi 600, 762 75 Zlin,
Nemocnice Pardubického kraje, a.s., Kyjevské 44, 532 03 Pardubice,
Krajska zdravotni, a.s., Socialni péce 3316/12a, 400 11 Usti nad Labem,
Nemocnice Na Bulovce, Budinova 67/2, 180 81 Praha 8 — Liber,
Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5.

e PHOENIX lékarensky velkoobchod, s.r.o., se sidlem K pérovné 945/7,
102 00 Praha 10 - Hostivaf, ICO: 453 59 326 (dale jen ,PHOENIX®) pro:

ostatni poskytovatele liuzkové péce.

4. Distributor soucasné s dodavkou preda I|ékarné souhrn Udaji o pfipravku
HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA v eském jazyce.

Vydej léCivého pripravku HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA je vazan
na lékarsky predpis (zadanku). Vydej Ize uskute¢nit pouze na pracovi§té daného
poskytovatele Iuzkové péce, které =zajistuje lécbu hospitalizovanych pacient(
s prokazanym onemocnénim COVID-19.

5.

Poskytovatelim zdravotnich sluZzeb se ukladd povinnost zajistit informovany
souhlas pacienta (nebo jeho opravnéného zastupce) s pouzitim neregistrovaného
lé¢iveého pfipravku HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA.
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7. OSetfujicim |ékafim se uklada povinnost hiasit nezadouci Gcinky v souladu
s ustanovenim § 93b odst. 1 zakona o l|éCivech, stejné tak jako i jiné neZadouci
ucinky, které se vyskytnou v souvislosti s podanim neregistrovaného Iégivého
pfipravku, a to zpusobem stejnym jako v § 93b odst. 1 zakona o |é&ivech.

Uginnost tohoto opatfeni &ini 8 mésicli ode dne jeho vyvéSeni na Ufedni desce
Ministerstva zdravotnictvi.

Oduavodnéni:

Dne 26. 3. 2020 Ministerstvo zdravotnictvi vyzvalo Statni ustav pro kontrolu léiv (dale
jen ,Ustav") k pfedloZzeni odborného stanoviska ve smyslu ustanoveni § 8 odst. 6 zakona
olédivech, a to pro neregistrované IéCivé pfipravky obsahujici légivou latku
hydroxychlorochin.

Dne 3. 4. 2020 obdrZelo Ministerstvo zdravotnictvi odborné stanovisko Ustavu
ze dne 3. 4. 2020, €. j. sukl86212/2020, pro lédivy pfipravek HYDROXYCHLOROQUINE-
SULFAAT TEVA. Ustav z hlediska rozhodnych skute&nosti v asti svého stanoviska predmaét
Zadosti uved|, Ze vzhledem k tomu, Ze mnozZstvi registrovaného Iécivého pFipravku
PLAQUENIL 200MG TBL FLM 60, kod SUKL: 0054424, registradni &islo 25/209/00-C: drzitel
rozhodnuti o registraci sanofi-aventis, s.r.o., Praha, Ceska republika (dale jen léCivy
pfipravek PLAQUENIL*) nemulze pokryt predpokladanou zvy$enou potiebu lé&ivych
pfipravki obsahujicich lé€ivou latku hydroxychlorochin, a to zejména s ohledem
na nepfiznivy vyvoj epidemiologické situace v souvislosti s onemocnénim COVID-19, je
treba zajistit dostupnost daldiho I&€ivého pfipravku s obsahem této 1éCivé latky.

LeécCivy pfipravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA by mél slouzit k pokryti
zvySené potreby a byt pouzit pro léébu pacientt s onemocnénim COVID-19. S ohledem
na to, ze léCivy pripravek HYDROCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA je registrovan v zemi
Evropské unie, povazuje Ustav jeho jakost a bezpeénost za dostate¢né dolozenou. Uginnost
pfipravku v indikaci IéCby onemocnéni COVID-19 neni dosud dostate¢né dolozena a pouziti
tak vychazi z dokumentu Doporuceny postup — Specificka lécba dospélych pacientti s infekci
COVID-19 (verze 1/270320), ktery je vysledkem posouzeni moznosti farmakoterapie
pacientu s COVID-19 a ktery vznikl na zakladé spoluprace odbornych Iékafskych spoleénosti
Ceské lékarské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné (Spoleénost infekéniho lékafstvi,
Ceska spoleénost anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny, Spole¢nost
pro transfuzni lékarstvi), Klinické skupiny COVID Ministerstva zdravotnictvi a Ustavu (dale
jen ,Doporu¢eny postup lé¢ba COVID-19%). V zavéru svého stanoviska Ustav uved!, Ze se
v pfipadé léCiveho pfipravku HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA, ktery je
registrovan v jiné zemi Evropské unie, jedna o zajiSténi IécCivého pfipravku pro léébu
zavazného zdravotniho stavu. Ustav doporudil povolit pouziti Ié&ivého pripravku
HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA pfi dodrzeni podminek jim uvedenych.

Po posouzeni odbornych podkladt a s pfihlédnutim k odbornému stanovisku Ustavu uvadi
Ministerstvo zdravotnictvi nasleduijici:

V souvislosti s celosvétovym Sifenim koronaviru SARS-CoV-2, ktery zpusobuje onemocnéni
COVID-19 je v soucasné dobé vysoka poptavka po nékterych léCivych pfipravcich, které se
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bud uzivaji ke zmirnéni symptomu daného onemocnéni, anebo u kterych se predpoklada,
ze by mohly byt prospédné pfi |éCbé& onemocnéni COVID-19, ackoliv jsou tyto [égivé
pripravky registrované pro lé¢bu jinych onemocnéni. Mezi takové 1écivé pfipravky patii lé¢ivé
pfipravky obsahujici lé€ivou latku hydroxychlorochin. Uginnost légivé latky hydroxychlorochin
k leCbé onemocnéni COVID-19 neni dosud dostateéné dolozena, a jeji pouZiti vychazi
z dokumentu Doporuc¢eny postup Ié¢ba COVID-19.

LécCiva latka hydroxychlorochin svym pusobenim potlauje nadprodukci cytokint v ramci
takzvane cytokinové boufe, ktera zpusobuje velmi zavazny prubéh onemocnéni
s posSkozenim fady Zivotné duleZitych organu. Dale |&€iva latka hydroxychlorochin zvysuje
pH v endosomech, lysosomech a Golgiho aparatu, pficemz endosomy jsou dulezité
v procesu vstupu viru do bunky. Soucasné narusuje glykosylaci angiotenzin konvertujiciho
enzymu typu 2 (ACE2), membranového proteinu, prostfednictvim kterého se virus na cilové
buriky vaze; vstup viru do bunék tedy blokuje hned na dvou Urovnich.

V Ceské republice je registrovan a obchodovan légivy pFipravek PLAQUENIL, ktery obsahuje
leCivou latkou hydroxychlorochin sulfat. Dle souhrnu Udaju o pfipravku je tento lécivy
pfipravek indikovan pfi léEbé dospélych v indikaci systémovy lupus erythematodes, diskoidni
lupus erythematodes, revmatoidni artritida a fotodermatéza. U pediatrické populace je l&Civy
pfipravek PLAQUENIL indikovan k Iécbé juvenilni idiopatické artritidy (v kombinaci s dalsi
léCbou), diskoidniho a systémového lupus erythematodes. Dalsi indikaci IéCivého pfipravku
PLAQUENIL je profylaxe a léCba akutnich atak malarie zpusobené Plasmodium vivax,
P. ovale a P. malariae a citlivymi kmeny P. falciparum a radikalni lé¢ba malarie zpusobené
citivymi kmeny P. falciparum. Dle dostupnych informaci se lé¢ivy pfipravek PLAQUENIL
uplatiuje i v indikacich, které nejsou uvedeny v souhrnem udaju o pripravku (sarkoidéza,
intersticialni  plicni onemocnéni u déti, Sjégrentv syndrom s extraglandularnimi
manifestacemi, nediferencované nebo smiSené onemocnéni pojiva, piekryvné syndromy
mezi nemocemi pojiva, dermatomyositida).

Vzhledem k tomu, Ze je Zadouci zajistit dostateéné mnoZstvi IéCivych pripravku obsahujicich
léCivou latku hydroxychlorochin jak pro pacienty s onemocnénim COVID-19, tak pro
rozleCené pacienty ve vySe uvedenych indikacich (tzn. tyka se lécivého pfipravku
PLAQUENIL), Ministerstvo povoluje distribuci, vydej a pouZivani neregistrovaného
humanniho léciveho pfipravku HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA. Tento lé&ivy
pfipravek bude uréen pro 1é&bu pacientl v Ceské republice, ktefi maji prokazanou infekci
COVID-19; zahajit Ié€bu Ize vyhradné v ramci hospitalizace.

Vydej lecivého pripravku HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA je vazan na lékafsky
predpis, stejné jako |eé€ivy pfipravek PLAQUENIL, obsahujici shodnou Iécivou latku.

Vzhledem k tomu, Zze vnéjsi a vnitini obal léCivého pfipravku HYDROXYCHLOROQUINE-
SULFAAT TEVA bude v nizozemském jazyce, je povinnosti distributora soucasné
s dodavkou predat lekarné souhrn udaju o pfipravku v eském jazyce. Souhrn udaju
o pfipravku bude rovnéz zveiejnén na webovych strankach Ustavu (www.sukl.cz).

Vzhledem ke skute¢nosti, ze leCivy pripravek HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA
neni registrovany v Ceské republice, je podminkou jeho pouZiti pfi poskytovani zdravotnich
sluZzeb zajisténi informovaného souhlasu pacienta (¢i jeho opravnéného zastupce).
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Ministerstvo zdravotnictvi stanovilo dobu U¢innosti tohoto rozhodnuti v délce 8 mésicu
ode dne jeho vyveSeni na uUfedni desce. Tato doba je stanovena na zakladé aktualné
predpokladaného vyvoje epidemiologické situace onemocnéni COVID-19.

Pfi zachazeni s timto lé¢ivym pripravkem je nutné s vyjimkou vyse uvedenych
odliSnosti dodrzovat ustanoveni zakona o lééivech.

—
; - H:}/</
prof. MUDr. Roman Prymula, CSc., Ph.D.
naméstek-pro zdravotni péci
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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 Cislem 127903578-247292-
200407083058, skladajici se z 5 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:
7.4.2020

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

- ’ -
' L] -
=) b

127903578-247292-200407083058

Olga Cmejlova

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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