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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.: MZDR 20409/2025-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S21/2025

MZDRXO01X6DHI

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 predpist (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivy pfipravek na seznam
I&Civych pfipravkd, jehoz 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 |GCIV?hO Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
GlaxoSmithKline
SHINGRIX . .
0222843 INJ PLS SU 1X50MCG+1X0,5ML EU/1/18/1272/001 Bllologlcals S.A..,
Rixensart, Belgie

(dale jen ,léCivy pfipravek SHINGRIX®).

Oduvodnéni:

Dne 11. 8. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivého pipravku SHINGRIX ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni, & . sukl 320518/2025, zaloZzeném do spisu pod &. j. MZDR
20409/2025-1/OLZP uvedl, Zze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o léCivech pro IéCivy
pfipravek SHINGRIX.

Sdéleni pfedchazel podnét ze dne 7. 8. 2025 ze strany vefejnosti tykajici se mozné
nedostupnosti légivého pripravku SHINGRIX. V reakci na uvedeny podnét Ustav kontaktoval
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nost GlaxoSmithKline s.r.0., Praha (dale jen
,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci“), s zadosti o poskytnuti aktualnich informaci
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o dostupnosti 1égivého pripravku SHINGRIX na trhu v Ceské republice. Podle vyjadfeni
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci ze dne 7. 8. 2025 je pfedmétny IéCivy pfipravek
dostupny a na trh je dodavan pravidelné a v obvyklém mnozstvi. Zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci souasné vsSak upozornil na moznost vyvozu léCivého pripravku
SHINGRIX do zahrani€i, ktery neni mozné ze zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
spolecnosti ovlivnit.

Lécivy pripravek SHINGRIX je dle platného souhrnu udajd o pfipravku indikovan k prevenci
herpes zoster (HZ) a postherpetické neuralgie (PHN) u:

¢ dospélych ve véku 50 let nebo starsSich;
e dospélych ve véku 18 let nebo starSich se zvySenym rizikem HZ.

Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupin& JO7BK03 (vakciny proti infekcim vyvolanym
virem varicella-zoster; zoster, purifikovany antigen) aktualné dostupny 2adny jiny
registrovany Iécivy pfipravek.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach lé&ivého piipravku SHINGRIX
do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od srpna 2024 do Cervence 2025:

Nazev lé&ivého ofioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu e, « 0
zarizeni odbérateliim
SHINGRIX 29 988
0222843 INJ PLS SU 1X50MCG+1X0,5ML 7436 (80,1 %)

Ustav k vySe uvedenému dodal, Ze od prosince 2024 dochazi k postupnému néar(stu
distribuce pfedmétného lécivého pripravku do zahranici, coz muze nepfiznivé ovliviiovat jeho
dostupnost pro pacienty v Ceské republice.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pripravku SHINGRIX jiz dostateén& nepokryva aktualni potfeby pacientl v Ceské
republice. LéCivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni léCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude
ohroZena dostupnost a uginnost 1é8by pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace pfedané Ustavem a uvadi nasledujici:

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

Podle souhrnu udajli o pfipravku patfi IéCivy pfipravek SHINGRIX do farmakoterapeutické
skupiny Vakciny, vakciny proti infekcim vyvolanym virem varicella-zoster, ATC kod:
JO7BKO3.

Lécivy pfipravek SHINGRIX je uvadén na trh v Iékové formé prasek a suspenze pro injekeni
suspenzi.
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Lécivy pripravek SHINGRIX je dle platného souhrnu udaju indikovan k prevenci herpes
zoster (HZ) a postherpetické neuralgie (PHN) u:

¢ dospélych ve véku 50 let nebo starSich;
e dospélych ve véku 18 let nebo starSich se zvySenym rizikem HZ.

Pasovy opar neboli herpes zoster je kozni infekéni onemocnéni vyvolané herpetickym virem
varicella zoster, zpusobujicim rovnéz plané nestovice. Po prodélanych planych nestovicich
dochazi nasledkem oslabeni imunity, napfiklad po fyzické namaze, pfi stresu nebo pfi
onemocnénich spojenych s poruchou imunity (HIV, leukémie, lymfom) k aktivaci viru, ktery
vyvola onemocnéni herpes zoster. Herpes zoster se projevuje bolestivou vyrazkou, ktera se
obvykle vyviji na jedné strané téla, Casto na obli¢eji nebo trupu.

Postherpeticka neuralgie je bolestivy stav, ktery se objevuje jako komplikace pasového
oparu (herpes zoster). Bolest se obvykle vyskytuje v oblasti, kde se dfive vyskytovala
vyrazka pasového oparu, a mlze pretrvavat i po vymizeni vyrazky.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat léCivy pfipravek SHINGRIX za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni IéCivého pfipravku
SHINGRIX na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti tohoto léCivého
pripravku pro lébu pacientt v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zadkona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost Iééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych Iécivych pripravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zdkona o IéCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného leécivého pfipravku
nebo léSivych pfipravki jiz dostateéné nepokryva aktuélni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IléCivych pripravki, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZzena dostupnost a ucinnost lécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladi a informaci, na jejich? zékladé Ustav k tomuto zévéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivého
pripravku SHINGRIX bude ohrozena dostupnost a téinnost Ié&by pacientt v Ceské republice
s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zéakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zarazeni IéCivého pfFipravku SHINGRIX na Seznam podle § 77¢ odst. 2
zakona o lécivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
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za UCelem ochrany verfejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostate¢nou zasobou
leCivého pfipravku SHINGRIX, cozZ vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného lécivého pfipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o léCivech.

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 oduvodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatreni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 3. zafi 2025
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