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

Praha, (datum uvedeno v e-doloZce podpisu)
C.j.: MZDR 9484/2025-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S8/2025

MZDRX01VWPAP

OPATRENiIi 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 zakonl (zakon o léCivech), 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 prepist (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivé pFipravky na seznam
I&Civych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev leciveho pripravku | o . tragni gislo | Dr4itel rozhodnuti
Doplnék nazvu o registraci
CIMZIA UCB Pharma SA,
0149645 200MG INJ SOL ISP 2X1ML | | EY/1/09/544/001 Brusel, Belgie
CIMZIA
0219340 200MG INJ SOL PEP 2X1ML | EU/1/09/544/005 Ugfuzgagg? i}A’
AUTOCLICKS » Be9

(dale jen ,16&ivé pFipravky CIMZIA®).

Oduvodnéni:

Dne 10. 4. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (déale
jen ,Ustav’) sd&leni k ohroZeni dostupnosti égivych pripravk(i CIMZIA ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni, & j. sukl127520/2025, zalozeném do spisu pod &. . MZDR
9484/2025-1/OLZP uved|, ze dne 4. 4. 2025 obdrzel od zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci podnét tykajici se ohroZeni dostupnosti Iégivych pfipravkd CIMZIA. Ustav
vyhodnotil idaje ve smyslu § 77c zdkona o 1éCivech pro |éCivé pfipravky CIMZIA.
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Lécivé pripravky CIMZIA jsou aktualné jedinymi registrovanymi I&éCivymi pFipravky v ATC
skupiné LO4ABOS (inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru alfa; certolizumab pegol), které
jsou dostupné na trhu v Ceské republice.
Lécivé pripravky CIMZIA jsou dle platného souhrnu Udajil o pfipravku pouzivany
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Revmatoidni artritida
Pfipravek Cimzia je, v kombinaci s methotrexatem (MTX), indikovan k:

* |éCbé stfedné zavazné az zavazneé formy aktivni revmatoidni artritidy (RA) u dospélych
pacientt, u kterych je odpovéd na IéEbu chorobu modifikujicimi antirevmatickymi léky
(Disease-Modifying Antirheumatic Drugs, DMARD), v€etné MTX, nedostate¢na. Pfipravek
Cimzia lze podavat v monoterapii v pfipadé nesnasenlivosti MTX nebo je-li pokracdovani
léCby MTX nevhodné.

* lécbé zavazné, aktivni a progresivni formy RA u dospélych pacientll dosud neléCenych
MTX nebo jinymi DMARD.

Bylo zjisténo, ze pfipravek Cimzia snizuje rychlost progrese poskozeni kloubu hodnocené
rentgenem a zlepSuje fyzickou funkci pfi podavani v kombinaci s MTX.

Axialni spondylartritida

Pfipravek Cimzia je indikovan k lé¢bé dospélych pacientd se zavaznou aktivni axialni
spondylartritidou, kterou tvofi:

Ankylozujici spondylitida (AS) (téZ znama jako rentgenova axialni spondylartritida)

Dospéli se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou, u kterych zatim nedoSlo pfi [éCbé
nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSAID) k pfiméfené odpovédi nebo ktefi tyto Iéky
netoleruiji.

Axiélni spondylartritida bez radiografického prikazu AS (téZ znama jako neradiograficka
axialni spondylartritida)

Dospéli se zavaznou aktivni axialni spondylartritidou bez radiografického prikazu AS, ale
s objektivnimi znamkami zanétu podle zvySeni C-reaktivniho proteinu (CRP) a/nebo podle
magnetické rezonance, u kterych pfi [é€bé NSAID zatim nedoSlo k pfiméfené odpovédi nebo
ktefi tyto 1éky netoleruiji.

Psoriaticka artritida

Pripravek Cimzia je, v kombinaci s MTX, indikovan k Ié€bé dospélych pacientd s aktivni
psoriatickou artritidou, u kterych je odpovéd na pfedchozi Ié€bu DMARD nedostateéna.

Pripravek Cimzia Ize podavat v monoterapii v pfipadé nesnasenlivosti methotrexatu nebo je-
li pokracovani IéCby methotrexatem nevhodné.

LozZiskova psoriaza

Pripravek Cimzia je indikovan k 1é¢bé stfedné zavazné az zavazné formy loziskové psoriazy
u dospélych, u nichz je indikovana systémova lécba.
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Ustav dale Ministerstvu ptedal podklady o dodavkach Ié&ivych pFipravkt CIMZIA do lékaren
a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahrani¢i, ato za obdobi
od dubna 2024 do bfezna 2025:

Nazev lé&ivého biipravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL eno prip a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu e, « o
zarizeni odbératelim
CIMZIA 3464
0149645 200MG INJ SOL ISP 2X1ML | 5604 (38,2 %)
CIMZIA 2169
0219340 200MG INJ SOL PEP 2X1ML 8 252 (20,8 %)
AUTOCLICKS o

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutec¢nosti doSel k zavéru, Ze aktudlni zasoby
légivych pripravkd CIMZIA jiz dostateén& nepokryvaji aktualni potfeby pacientti v Ceské
republice. LécCivé pfipravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni léCivych pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude
ohrozena dostupnost a uginnost lécby pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do lékaren a zdravotnickych zatizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim prfedana Ustavem.

Podle souhrnt udaju o pfipravku patfi IéCivé pfipravky CIMZIA do farmakoterapeutické
skupiny imunosupresiva, inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNFa), ATC kod:
LO4ABOS.

Lécivé pfipravky CIMZIA jsou uvadény na trh v Iékové formé injekéni roztok.

Lécivé pfipravky CIMZIA jsou registrovany v nasledujicich terapeutickych indikacich:
Revmatoidni artritida

Pfipravek Cimzia je, v kombinaci s methotrexatem (MTX), indikovan k:

* |éCbé stfedné zavazné az zavazné formy aktivni revmatoidni artritidy (RA) u dospélych
pacientl, u kterych je odpovéd na léCbu chorobu modifikujicimi antirevmatickymi Iéky
(Disease-Modifying Antirheumatic Drugs, DMARD), v€etné MTX, nedostate¢na. Pfipravek
Cimzia Ize podavat v monoterapii v pfipadé nesnasenlivosti MTX nebo je-li pokraovani
[éCby MTX nevhodné.

* 1éCbé zavazné, aktivni a progresivni formy RA u dospélych pacientd dosud neléCenych
MTX nebo jinymi DMARD.

Bylo zjisténo, ze pfipravek Cimzia snizuje rychlost progrese poskozeni kloubu hodnocené
rentgenem a zlep3uje fyzickou funkci pfi podavani v kombinaci s MTX.

Axiélni spondylartritida
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Pripravek Cimzia je indikovan k lécbé dospélych pacienti se zavaznou aktivni axialni
spondylartritidou, kterou tvofi:

Ankylozujici spondylitida (AS) (téz znama jako rentgenova axialni spondylartritida)

Dospéli se zavaznou aktivni ankylozujici spondylitidou, u kterych zatim nedoSlo pfi lécbé
nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky (NSAID) k pfiméfené odpovédi nebo ktefi tyto Iéky
netoleruiji.

Axialni spondylartritida bez radiografického prikazu AS (téZ znama jako neradiograficka
axialni spondylartritida)

Dospéli se zavaznou aktivni axialni spondylartritidou bez radiografického prikazu AS, ale
s objektivnimi znamkami zanétu podle zvySeni C-reaktivniho proteinu (CRP) a/nebo podle
magnetické rezonance, u kterych pfi IéEbé NSAID zatim nedoslo k pfiméfené odpovédi nebo
ktefi tyto 1éky netoleruiji.

Psoriaticka artritida

Pripravek Cimzia je, v kombinaci s MTX, indikovan k Ié¢bé dospélych pacientd s aktivni
psoriatickou artritidou, u kterych je odpovéd na pfedchozi Ié¢bu DMARD nedostatecna.

Pripravek Cimzia |ze podavat v monoterapii v pfipadé nesnasenlivosti methotrexatu nebo je-
li pokracovani IéCby methotrexatem nevhodné.

LozZiskova psoriaza

Pripravek Cimzia je indikovan k 1é&bé stfedné zavazné az zavazné formy loziskové psoriazy
u dospélych, u nichZ je indikovana systémova IéCba.

Revmatoidni artritida je chronické autoimunitni onemocnéni kloublu charakterizované
nespecifickym zanétem perifernich kloubu. Klinicky obraz je charakterizovan symetrickym
postizenim kloubl, zvlasté koncCetinovych. SouCasné mlze dochazet i k rozvoji
mimokloubnich pfiznak({l. Postupné dochazi ke zhorSovani funkce kloubu, neschopnosti
a posléze invalidizaci nemocného. Spondylartritida je systémové zanétlivé revmatické
onemocnéni, jez maze v pfipadé dlouhodobého zanedbani 1éEby zpusobit dokonce dozivotni
poskozeni patefe. Spondylartritida je nadfazenym oznacenim pro Skalu klinickych jednotek —
ankylozujici spondylitidu, psoriatickou artritidu, reaktivni artritidu, pro artritidy spojené
s idiopatickym stfevnim zanétem a pro nediferencovanou spondylartritidu.

Revmatoidni artritida i ankylozujici spondylitida jsou chronicka zanétlivd revmaticka
onemocnéni, projevujici se predevSim bolesti kloubu a patefe. Dulezitou soucasti
onemocnéni mohou byt i extraartikularni manifestace, jako je postizeni entezi, kize, stfeva,
oka atd., souCasné se mohou vyskytovat i systémové projevy, jako je amyloidéza,
vaskulitida, CastéjSi vyskyt osteoporozy i akcelerovany vyvoj aterosklerozy.

Psoridza je chronické zanétlivé onemocnéni klze postihujici 2—4% stfedoevropské
populace, s vyraznym vlivem na fyzické, psychické i socialni aspekty zivota jedince. Toto
onemocnéni postihuje nejenom kuzi, ale je spojené s fadou komorbidit, z nichZ nej¢astéjsi je
psoriaticka artritida. Typickymi koznimi projevy loziskové psoriazy jsou zarudla loziska se
Supenim a infiltraci v predilek¢ni lokalizaci. Zakladni morfa je papula hnédocervené barvy, na
povrchu se stfibfité bilou drolivou Supinou, mnohdy ve vysoké vrstvé; tyto papuly se

seskupuiji a tvofi loZiska o razné velikosti.
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Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zarazeni IéCivych pripravki
CIMZIA na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti téchto [éCivych
pripravki pro l1ébu pacient(i v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lIéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lé¢ivy pripravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravk(.*

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o Ié&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, ze aktualni zasoba pfedmétného léCivého pripravku
nebo lé&ivych pfipravki jiz dostatedné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo IéCivych pripravku, kterym se
rozumi nedostatedné pokryti aktuélnich potreb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost lécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podklad( a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pii nedostatku légivych
pripravkG CIMZIA bude ohroZena dostupnost a uginnost |é8by pacientd v Ceské republice
s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zarazeni |éCivych pfipravkl CIMZIA na Seznam podle § 77c odst. 2
zakona o léCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za UCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivych pfipravka CIMZIA, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného |éCivého pFipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.
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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
vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odlivodnéni 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 l€Civ
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 5. kvétna 2025
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