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

Praha 17. brezna 2020

C.j.: MZDR 12059/2020-3/0LZP
ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni Urad pfislusny podle §11 pism. o) zakona ¢. 378/2007
Sb., o IéCivech a 0 zméndach nékterych souvisejicich zakond (zakon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich
predpisl (déle jen ,zékon o léCivech”) rozhodlo o tomto opatreni:

V zajmu ochrany verejného zdravi, souvisejici s aktualni sifenim plvodce onemocnéni,
koronaviru SARS-CoV-2, zplsobujiciho onemocnéni COVID-19, za Ucelem zajisténi dostupnosti
lé¢ivych pripravkl vyznamnych pro poskytovani zdravotni péce Ministerstvo zdravotnictvi v
souladu s §8 odst. 6 zakona o IéCivech

docasné povoluje

distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho Iécivého pripravku Remdesivir
(GS-5734), lyofilizat pro pripravu injekcniho roztoku, 100 mg, vyrobce Gilead Sciences,
vnitfni obal je v anglickém jazyce v provedeni pro klinické hodnoceni (dale jen ,léCivy pfipravek
Remdesivir*).

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

Pri distribuci, vydeji a pouzivani uvedeného lécivého pripravku musi byt spinény nasledujici
podminky:

- povolenf se vztahuje na baleni v anglickém jazyce, kterd budou do Ceské republiky
dodavana na zakladé individualni objednavky poskytovatele zdravotnich sluzeb,

- |éCivy pripravek Remdesivir bude dodavan v baleni sterilni jednorazové prihledné
sklenéné vialce o objemu 30 ml, obsahujici lyofilizat se 100 mg lécivé latky remdesivir,

- distribuci na Gzemi Ceské republiky provadi spole¢nost Gilead Sciences s.r.o0., se sidlem
Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, ICO: 24268551,

- distributorovi se uklada povinnost zajistit predani Pokyn( pro pripravu a podani IéCivého
pripravku Remdesivir poskytovateli zdravotnich sluzeb, kterému je tento IéCivy
pripravek dodavan,

- vydej léCivého pripravku Remdesivir bude uskutecfovan na zakladé Iékarského predpisu,

- oSetrujicim Iékarlm se uklada povinnost seznédmit se s Pokyny pro pfipravu a podani
|éCivého pripravku Remdesivir a s priru¢kou pro zkousejiciho (Investigator’'s Brochure),
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mit tyto dokumenty k dispozici a pri [éCbe postupovat v souladu s nimi,

- poskytovateldim zdravotnich sluZeb se uklada povinnost zajistit informovany souhlas
pacienta s pouzitim neregistrovaného Iécivého pfipravku Remdesivir,

- oSetrujicim Iékarlim se uklada povinnost pred podanim IéCivého pripravku Remdesivir
dikladné zkontrolovat rekonstituovany roztok na pritomnost viditelnych ¢astic, a to s
ohledem na nizkou rozpustnost |éCivé latky remdesivir,

- oSetrujicim Iékardm se uklada povinnost hlasit nezadouci G¢inky v souladu s ustanovenim
§93b odst. 1 zakona o IéCivech, stejné tak jako i jiné nezadouci Ucinky, které se
vyskytnou v souvislosti s podanim neregistrovaného Iécivého pripravku, a to zpdsobem
stejnym jako v §93b odst. 1 zakona o léCivech.

Ucinnost tohoto opatfeni ¢ini 9 mésici ode dne jeho vyvéseni na uiedni desce
Ministerstva zdravotnictvi.

Oduvodnéni:

Dne 16.3.2020 Ministerstvo zdravotnictvi vyzvalo Statni Ustav pro kontrolu Iéciv (dale jen
,,Ustav") k pfedloZeni odborného stanoviska ve smyslu ustanoveni §8 odst. 6 zdkona o 1é¢ivech, a
to pro léCivy 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 ve vyskytu onemocnéni COVID-19
zplsobené novym koronavirem s oznacenim SARS-CoV-2 v Evropé je treba zajistit dostupnost
lé¢ivého pripravku Remdesivir na Gzemi Ceské republiky.

Remdesivir je nukleotidové prolécivo, které je intraceluldarné metabolizovano na analog
adenosin trifosfatu, ktery inhibuje virovou RNA polymerazu a ma Siroké spektrum ucinnosti proti
filovirlm (napf. virus eboly, virus Marburg), koronavirdm (napf. koronavirus SARS, koronavirus
MERS) a paramyxovirdm (napf. RSV, virus Nipah, virus Hendra).

Doporuceni pouzit 1éCivy pripravek Remdesivir k [é¢bé onemocnéni COVID-19 je zalozeno na in
vitro a in vivo aktivité lécCivé latky remdesivir proti koronaviru SARS-CoV-2 a dalSim lidskym vysoce
patogennim koronavirlim MERS-CoV a SARS-CoV. Ustav na zdkladé posouzeni klinickych dat z
Prirucky pro zkousejiciho uvedl, Ze u zvifat byla prokazana Gcinnost profylaktického podani opicim
pred infekci MERS, ucinnost terapeutické 1éCby MERS je nizsi nez u profylaxe, presto je potvrzené
omezeni replikace viru a sniZeni poctu a zavaznosti pfiznakl souvisejicich s ndkazou (prevazné
respiracni trakt).

Vyrobcem [écivého pfipravku Remdesivir je spole¢nost Gilead Sciences, Ine., 333 Lakeside
Drive, Foster City, CA 94404, Spojené staty americké. Pfipravek neni registrovan v zadném staté, v
soucasnosti probihaji s timto pfipravkem dvé klinickd hodnoceni v Cin&, 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).



https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152427
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152427
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152320

www.novyepis.cz 02.07.2025

Ustav posoudil pfedloZzenou farmaceutickou dokumentaci v rozsahu dokumentace hodnoceného
|éCivého pripravku (IMPD - Investigational Medicinal Product Dossier, verze 1.0 s datem 2.3.2020),
a to jak vyrobu lécCivé latky, tak konecného Iécivého pripravku. V dokumentaci sice byly nalezeny
urcité nedostatky, ale zadny z nich neni povazovan za kriticky (dil¢i nedostatky nemaji zasadni vliv
na vyslednou kvalitu pfipravku). Ustav Ministerstvu zdravotnictvi navrhnul s ohledem na nizkou
rozpustnost lécivé latky v roztoku pfi skladovani rekonstituovaného roztoku v chladu a chybéjici
stabilitni data pri tomto zpUsobu uchovavani, aby byl pred podanim roztok dikladné zkontrolovan
na pfitomnost viditelnych &astic. S ohledem na mimofadnou situaci Ustav povaZzuje jakost
pripravku za dolozenou a Ministerstvo zdravotnictvi se s timto zcela ztotoznuije.

Podminky uvedené ve vyroku stanovilo Ministerstvo zdravotnictvi s ohledem na zajisténi
bezpecnosti pouzivani 1éCivého pripravku Remdesivir, a to zejména proto, Ze tento [éCivy pripravek
neni registrovany v zadném staté a existuji pouze omezena data o jeho bezpecnosti a Ucinnosti pfi
jeho pouziti.

Vzhledem ke skute¢nosti, ze se jedna o 1é¢ivy pfipravek, ktery nema na trhu v Ceské republice
zadnou alternativu a jedna se o zajisténi IéCivého pripravku pro lIé¢bu zavazného zdravotniho
stavu, Ministerstvo zdravotnictvi do¢asné povoluje distribuci, vydej a pouziti Ié¢ivého pripravku
Remdesivir pfi dodrzeni podminek vyse uvedenych, a to na dobu 9 mésicl od vyvéseni tohoto
opatrfeni na Uredni desce Ministerstva zdravotnictvi. Tato doba je stanovena na zdakladé
nepredvidatelného vyvoje epidemiologické situace onemocnéni COVID-19. Pfi zachazeni s timto
|éCivym pripravkem je nutné s vyjimkou vyse uvedenych odlisnosti dodrzovat ustanoveni zakona o
léCivech.

Mgr. et Mgr. Adam Vojtéch, MHA

ministr zdravotnictvi
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