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

Praha 24. dubna 2020

C.j.: MZDR 17280/2020-3/0LZP
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 (dale jen ,zékon o IéCivech") rozhodlo o tomto opatrent:

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 neregistrovanych humannich Iécivych pripravkd REMDESIVIR
(GS-5734) 100 mg, koncentrat pro infuzni roztok, lagena 20 ml a REMDESIVIR (GS-

5734) 100 mg, prasek pro koncentrat pro infuzni roztok, lagena 30 ml, vyrobce: Gilead
Sciences, Ireland UC, IDA Business & Technology Park, Carrigtohill, Co. Cork, Irsko,

Vv

J|éCivy pripravek REMDESIVIR").

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

1. Lécivy pripravek REMDESIVIR je urcen pro l1é¢bu dospélych pacientl a déti starsich 12 let
s télesnou hmotnosti nad 40 kg, vyzadujicich umélou plicni ventilaci. Jedna se o pacienty
s jiz potvrzenou infekci COVID-19 (metodou PCR) nebo pacienty, ktefi byli v kontaktu s

potvrzenym pfipadem onemocnéni COVID-19 a Cekaji na vysledek testovani (metodou
PCR). LéCbu léCivym pripravkem REMDESIVIR Ize zahdjit pouze pfi hospitalizaci.

2. Distribuci Ié¢ivého pfipravku REMDESIVIR na Gzemi Ceské republiky zajistuje spole¢nost
Gilead Sciences Limited, 280 High Holborn, London, Velka Britanie.

3. LécCivy pripravek REMDESIVIR bude dodavan pouze do Iékaren zasobujicich tato
pracoviste:

- Nemocnice Na Bulovce, Budinova 67/2, 180 81 Praha 8 - Liben,

- 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 u sv, Anny v Brné, Pekarska 53, 656 91 Brno,

4. Spole¢nost Gilead Sciences s.r.o. poskytne poskytovateldm zdravotnich sluzeb
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uvedenym v bodé 3. informace o postupu pro objednani |éCivého pripravku REMDESIVIR
a zajisti, aby oSetrujici 1ékari méli k dispozici aktualni verzi dokumentu Pokyny pro
pripravu a podani remdesiviru a odborné informace v rozsahu Prirucky pro zkousejiciho
(InvestigatoFs Brochure).

5. Distributor je povinen informovat Ustav o uskuteénénych dodavkach lé&ivého pfipravku
REMDESIVIR do zdravotnickych zafizeni nej pozdéji do 48 hodin po dodani pripravku, a
to prostrednictvim marketfecoi't‘@suk; cz Soucasti hlaseni jsou informace o datu
uskute¢néné dodavky, Iékové forme pfipravku, poCtu baleni pfipravku, Sarzi a nazvu
zdravotnického zafizeni, do kterého byl pfipravek dodan.

6. Vydej lécivého pripravku REMDESIVIR je vdzan na lékarsky predpis.

7. OSetrujicim lékariim se uklada povinnost seznamit se s Pokyny pro pfipravu a podani
remdesiviru a s odbornou informaci v rozsahu Prirucky pro zkousejiciho (InvestigatoPs
Brochure) a pfi 1é¢bé postupovat v souladu s nimi.

8. Poskytovatellm zdravotnich sluzeb se uklada povinnost zajistit informovany souhlas
pacienta (nebo jeho opravnéného zastupce) s pouzitim neregistrovaného Iécivého
pripravku REMDESIVIR.

9. Osetrujicim lékardim se uklada povinnost hlasit nezddouci Gcinky v souladu s
ustanovenim §93b odst. 1 zadkona o IéCivech, stejné tak jako i jiné nezadouci ucinky,
které se vyskytnou v souvislosti s podanim neregistrovaného Iécivého pripravku, a to
zplUsobem stejnym jako v §93b odst. 1 zakona o |écivech.

Ucinnost tohoto opatfeni ¢ini 8 mésici ode dne jeho vyvéseni na uiedni desce
Ministerstva zdravotnictvi.

Oduvodnéni:

Dne 21.4.2020 obdrzelo Ministerstvo zadost spole¢nosti Gilead Sciences s.r.o., se sidlem Na
strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, ICO: 24268551 (déle jen ,Gilead Sciences") tykajici se dal$iho
rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi, kterym Ministerstvo zdravotnictvi v souladu s ustanovenim
§8 odst. 6 zdkona o |é¢ivech, mlze docasné povolit distribuci, vydej a pouZzivani neregistrovaného
humanniho 1éCivého pfipravku REMDESIVIR.

Dne 23.4.2020 obdrzelo Ministerstvo podani spole¢nosti Gilead Sciences, kterym byla plvodni
Zadost ze dne 21.4.2020 upravena, a to z hlediska pacientd, pro které bude pripravek uréen a
zmény jednoho z pracovist, na kterém by mél byt pfipravek k |é¢bé onemocnéni COVID-19
pacientdim podavan.

Z ddvodu urychleni pristupu tézce nemocnych pacientd s onemocnénim COVID-19 k
neregistrovanému lé¢ivému pripravku REMDESIVIR prechazi spolec¢nost Gilead Sciences od
individualniho pouziti ze soucitu, které bylo schvaleno rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi ze
dne 17.3.2020, ¢. j. MZDR 12059/2020-3/0OLZP), na program rozsifeného pfistupu (Extended
Access Program, EAP).

Dne 24.4.2020 Ministerstvo vyzvalo Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv (dale jen ,Ustav") k
predlozeni odborného stanoviska k predmeétné zadosti spoleCnosti Gilead Sciences, ve smyslu
ustanoveni &8 odst. 6 zadkona o IéCivech.

Dne 24.4.2020 obdrzelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu €. j. suk!102742/2020 ve
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vyzddané véci. Ustav z hlediska rozhodnych skute¢nosti v ¢asti svého stanoviska 1. pfedmét
Zadosti uvedl, Ze souhlasi se zavéry Hodnotici zpravy Vyboru pro humanni [éCivé pripravky
Evropské agentury pro IéCivé pripravky (CHMP Assessment Report on compassionate use), a to ze
prevazuji prinosy pouziti IéCivého pripravku REMDESIVIR v rdmci Compassionate Use nad riziky.
Znama rizika pripravku jsou obdobna rizikim pouZiti jinych antivirotik. Bezpe¢nost podani ¢lovéku
byla ovéfena v klinickych studiich, byt v jiné indikaci (ebola). Pfi absenci jiné Gcinné |éCby
onemocnéni COVID-19 Ize povazovat Uc¢innost a bezpecnost pro Gcely tohoto programu za
dostatecné dolozené.

V zavéru svého odborného stanoviska Ustav sdélil, Ze vzhledem k tomu, Ze 1é¢ivy pfipravek
REMDESIVIR nemd na trhu Ceské republice Zadnou alternativu, jedna se o zajisténi Ié¢ivého
pfipravku pro 1é&bu zdvazného zdravotniho stavu, a proto Ustav doporucil povolit pouZiti 1é¢ivého
pripravku REMDESIVIR pfi dodrzeni podminek vyse uvedenych.

Po posouzeni odbornych podkladd a s pfihlédnutim k odbornému stanovisku Ustavu uvadi
Ministerstvo nésledujici:

V souvislosti s nepfiznivym vyvojem epidemiologické situace ve vyskytu onemocnéni COVID-19
zpldsobené novym koronavirem s oznacenim SARS-CoV-2 v Evropé je treba zajistit dostupnost
lé¢ivého pfipravku REMDESIVIR na Gzemi Ceské republiky.

Ministerstvo jiz povolilo distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného |éCivého pfipravku
REMDESIVIR, a to rozhodnutim ze dne 17.3.2020, €. j. MZDR 12059/2020-3/0OLZP. Vzhledem k
tomu, Ze spole¢nost Gilead Sciences, v ramci urychleni pfistupu téZce nemocnych pacientd s
onemocnénim COVID-19 k neregistrovanému IéCivému pfipravku REMDESIVIR, prechazi od
individudlniho pouziti ze soucitu, které bylo schvaleno v ramci vySe zminéného rozhodnuti, na
program rozsifeného pristupu (Extended Access Program, EAP), je nutné vydani dalSiho rozhodnuti
Ministerstva.

Program rozsifeného pristupu byl schvalen Vyborem pro humanni |écivé pripravky Evropské
agentury pro lécivé pripravky (EMA) - Opinion on the compassionate use for the Remdesivir, dne
3,4.2020 (Procedure No. EMEA/H/K/5622/CU
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-provides-recommendations-compassionate-use-remdesi
vir-covid-19) a mél by umoznit shromazdovani (dajd od vsech Ié¢enych pacientu.

Hodnotici zprdva Vyboru pro humanni [éCivé pfipravky Evropské agentury pro [éCivé pripravky
(EMA) uvadi, ze remdesivir je nukleotidové prolécivo, které je intraceluldrné metabolizovano na
analog adenosin trifosfatu, ktery inhibuje virovou RNA polymerazu a ma Siroké spektrum Gcinnosti
proti filovirlm (napf. virus eboly, virus Marburg), koronavirlm (napf. koronavirus SARS,
koronavirus MERS) a paramyxovirlim (napf. RSV, virus Nipah, virus Hendra). Remdesivir prokazal
protivirovou Gcinnost na zvifecich modelech proti onemocnéni SARS-CoV a MERS-CoV.

Vyrobcem lécivého pfipravku REMDESIVIR odpovédnym za propousténi Sarzi obou Iékovych
forem pro zemé EHP je Gilead Sciences ireland UC, IDA Business & Technology Park, Carrigtohill,
Co, Cork, Irsko, Pfipravek neni registrovan v zddném staté, v soucasnosti probihd s timto
pfipravkem $est klinickych hodnoceni v nékolika statech svéta véetné Némecka, Italie, Spanélska,
Déanska, Francie, Nizozemi, Svédskéa a Velké Britanie,

Podminky uvedené ve vyroku stanovilo Ministerstvo zdravotnictvi s ohledem na zajisténi
bezpecnosti pouzivani |éCivého pripravku REMDESIVIR, a to zejména proto, ze tento IéCivy
pripravek neni registrovany v zadném staté a existuji pouze omezena data o jeho bezpecnosti a
ucinnosti pfi jeho pouZziti.
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Vzhledem ke skute¢nosti, Zze se jedna o 1é¢ivy pfipravek, ktery nemd na trhu v Ceské republice
zadnou alternativu a jedna se o zajisténi 1éCivého pripravku pro [éCbu zavazného zdravotniho
stavu, Ministerstvo zdravotnictvi do¢asné povoluje distribuci, vydej a pouziti 1é¢ivého pripravku
REMDESIVIR pri dodrzeni podminek vyse uvedenych, a to na dobu 8 mésicl od vyvéseni tohoto
opatfeni na Uredni desce Ministerstva zdravotnictvi. Tato doba je stanovena na zakladé
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.

prof. MUDr. Roman Prymula, CSc., Ph. D.

namestek pro zdravotni péci
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