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

Praha 29. dubna 2020

C.j.: MZDR 18092/2020-2/0LZP
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 aktualnim 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 pfipravku
HYDROXYCHLOROQUINE SULFATE TABLETS, USP 200 MG
(hydroxychlorochin-sulfat) potahované tablety, 100X200 MG
vyrobce: Sandoz Ine., Princeton, N) 08540, New Jersey, USA,

jehoz obal je v anglickém jazyce (dale jen ,léCivy pripravek HYDROXYCHLOROQUINE SULFATE
SANDOZ").

Pri distribuci, vydeji a pouzivani l1éCivého pripravku HYDROXYCHLOROQUINE SULFATE SANDOZ
jsou stanoveny nasledujici podminky:

1. Lé¢ivy pripravek HYDROXYCHLOROQUINE SULFATE SANDOZ je uréen pro léébu
pacientd v Ceské republice, ktefi maji prokazanou infekci COVID-19, a to
vyhradné v ramci hospitalizace. Pouzitim se v tomto pripadé rozumi také vybaveni
pacienta potfebnym mnozstvim IéCivého pripravku HYDROXYCHLOROQUINE SULFATE
SANDOZ pri ukonceni hospitalizace nebo pfi pfelozeni pacienta k jinému poskytovateli
zdravotnich sluzeb podle §5 odst. 8 pism. a) bod 2. zakona o IéCivech.

2. Spole¢nost Sandoz s.r.o., se sidlem Na Pankréci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, ICO:
41692861 (dale jen ,spole¢nost Sandoz") je povinna predkladat Statnimu Ustavu pro
kontrolu léCiv certifikaty k dalSim Sarzim |écivého pripravku HYDROXYCHLOROQUINE
SULFATE SANDOZ, pokud budou do Ceské republiky distribuovany, a nejedné se o $arze:
JM2447, IM2448, ]M2449, IN2545, a to pred jejich uvedenim na trh na adresu
marketreport@sukl.cz.

3. Distribuci Ié¢ivého pripravku HYDROXYCHLOROQUINE SULFATE SANDOZ zajiStuje na
Uzemi Ceské republiky spole¢nost:

Movianto Ceska republika s.r.o., se sidlem Podoli 78e, 664 03 Podoli, ICO:
63479010.
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4. SpoleCnost Sandoz poskytne pfibalovou informaci IéCivého pfipravku
HYDROXYCHLOROQUINE SULFATE SANDOZ v ¢eském jazyce distributorovi, ktery
soucasné s dodavkou preda pribalovou informaci [ékarné.

5. LéCivy pripravek HYDROXYCHLOROQUINE SULFATE SANDOZ bude distributorem dodavan
pouze do Iékaren zasobujicich poskytovatele [iZkové péce.

6. Distributor je povinen informovat Ustav o uskute¢nénych dodavkach Ié&ivého ptipravku
HYDROXYCHLOROQUINE SULFATE SANDOZ do zdravotnickych zafizeni nejpozdéji do 48
hodin po dodani pfipravku, a to prostfednictvim marketreport@sukl.cz. Soucasti hlaseni
jsou informace o datu uskute¢néné dodavky, poctu baleni pripravku, Sarzi a nazvu
zdravotnického zafizeni, do kterého byl pfipravek dodan.

7. Vydej lécivého pripravku HYDROXYCHLOROQUINE SULFATE SANDOZ je vazan
na lékarsky predpis (zadanku). Vydej Ize uskuteCnit pouze na pracovisté
poskytovatele IGzkové péce, které zajistuje 1é¢bu hospitalizovanych pacientl s
prokdzanym onemocnénim COVID-19.

8. Poskytovatellm zdravotnich sluzeb se uklada povinnost zajistit informovany souhlas
pacienta (nebo jeho opravnéného zastupce) s pouzitim neregistrovaného Iéc¢ivého
pripravku HYDROXYCHLOROQUINE SULFATE SANDOZ.

9. Osetrujicim lékarlm se uklada povinnost hlasit nezddouci Gc¢inky v souladu s
ustanovenim §93b odst. 1 zakona o |éCivech, stejné tak jako i jiné nezadouci Gcinky,
které se vyskytnou v souvislosti s podanim neregistrovaného lécivého pripravku
HYDROXYCHLOROQUINE SULFATE SANDOZ, a to zptsobem stejnym jako v §93b odst. 1
zakona o lécivech.

Uc¢innost tohoto opatfeni éini 8 mésicli ode dne jeho vyvéseni na uredni desce
Ministerstva zdravotnictvi.

Odavodnéni:

Dne 26.3.2020 Ministerstvo zdravotnictvi vyzvalo Statni Ustav pro kontrolu IéCiv (dale jen
,Ustav") k pfedloZeni odborného stanoviska ve smyslu ustanoveni §8 odst. 6 zakona o Ié¢ivech, a
to pro neregistrované IéCivé pripravky obsahujici [éCivou latku hydroxychlorochin.

Dne 28.4.2020 bylo Ministerstvu zdravotnictvi doru¢eno odborné stanovisko Ustavu ze dne
27.4.2020, ¢. j. sukll04892/2020, pro lé¢ivy pripravek HYDROXYCHLOROQUINE SULFATE SANDOZ.
Ustav v Gvodu svého stanoviska poukézal na to, Ze Ministerstvo zdravotnictvi jiz rozhodnutim ze
dne 7.4.2020, ¢. j. MZDR 13360/2020-3/0LZP, povolilo distribuci, vydej a pouzivani
neregistrovaného |écCivého pripravku HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA. Pocet baleni
|éCivého pripravku HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA je vSak omezeny (pfiblizné 330 ks
baleni o velikosti 30 potahovanych tablet) a soucasné s ohledem na nepredikovatelny vyvoj poctu
pacientd s onemocnénim COVID-19 nelze v soucasné dobé odhadnout dostatecny pocet baleni
potiebnych pro jejich 1é&bu. Ustav v rdmci svého stanoviska k zajisténi dalsiho 1é&ivého piipravku s
léCivou latkou hydroxychlorochin uvedl, Zze jakost a bezpeclnost neregistrovaného |éCivého
pripravku HYDROXYCHLOROQUINE SULFATE SANDOZ je podlozena registraci pfipravku v USA a
jedna se o zajisténi l1écivého pripravku pro |éCbu zdvazného zdravotniho stavu. Vzhledem k
uvedenému Ustav doporucil povolit pouZiti neregistrovaného lé¢ivého pfipravku
HYDROXYCHLOROQUINE SULFATE SANDOZ pfi dodrzeni jim stanovenych podminek.

Po posouzeni odbornych podklad(l a s pfihlédnutim k odbornému stanovisku Ustavu uvadi
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Ministerstvo zdravotnictvi nasledujici:

V souvislosti s celosvétovym S$ifenim koronaviru SARS-CoV-2, ktery zplsobuje onemocnéni
COVID-19 je v soutasné dobé vysokd poptavka po nékterych lé¢ivych pripravcich, které se bud
uzivaji ke zmirnéni symptomd daného onemocnéni, anebo u kterych se predpoklada, ze by mohly
byt prospésné pri [é¢bé onemocnéni COVID-19, ackoliv jsou tyto IéCivé pripravky registrované pro
I[éCbu jinych onemocnéni. Mezi takové |éCivé pripravky patfi 1éCivé pripravky obsahujici [éCivou
latku hydroxychlorochin. U¢innost 1é¢ivé latky hydroxychlorochin k 1é¢b& onemocnéni COVID-19
neni dosud dostatecné dolozena, a jeji pouziti vychazi z dokumentu Doporuceny postup |éCba
COVID-19.

Léciva latka hydroxychlorochin svym plsobenim potlac¢uje nadprodukci cytokind v ramci
takzvané cytokinové boure, ktera zplsobuje velmi zavazny pribéh onemocnéni s poskozenim rady
Zivotné dllezitych organd. Dale léciva latka hydroxychlorochin zvysSuje pH v endosomech,
lysosomech a Golgiho aparatu, pricemz endosomy jsou ddlezité v procesu vstupu viru do bunky.
Soucasné narusuje glykosylaci angiotenzin konvertujiciho enzymu typu 2 (ACE2), membranového
proteinu, prostrednictvim kterého se virus na cilové bunky vaze; vstup viru do bunék tedy blokuje
hned na dvou Urovnich.

V Ceské republice je registrovan a obchodovan Ié¢ivy pfipravek PLAQUENIL, ktery obsahuje
|éCivou latkou hydroxychlorochin sulfat. Dle souhrnu Udajd o pripravku je tento IéCivy pripravek
indikovan pfi 1écbé dospélych v indikaci systémovy lupus erythematodes, diskoidni lupus
erythematodes, revmatoidni artritida a fotodermatéza. U pediatrické populace je IéCivy pripravek
PLAQUENIL indikovan k [é¢bé juvenilni idiopatické artritidy (v kombinaci s dalSi 1é¢bou), diskoidniho
a systémového lupus erythematodes. Dalsi indikaci 1éCivého pripravku PLAQUENIL je profylaxe a
|éCba akutnich atak malarie zplsobené Plasmodium vivax, P. ovale a P. malariae a citlivymi kmeny
P. falciparum a radikaini Ié¢ba malarie zplsobené citlivymi kmeny P. falciparum. Dle dostupnych
informaci se 1éCivy pripravek PLAQUENIL uplatfuje i v indikacich, které nejsou uvedeny v souhrnu
Udajl o pripravku (sarkoiddza, intersticialni plicni onemocnéni u déti, Sjéogrentv syndrom s
extraglandularnimi manifestacemi, nediferencované nebo smisSené onemocnéni pojiva, prekryvné
syndromy mezi nemocemi pojiva, dermatomyositida).

Ministerstvo zdravotnictvi dne 7.4.2020 povolilo distribuci, vydej a pouziti neregistrovaného
|éCivého pripravku HYDROXYCHLOROQUINE-SULFAAT TEVA, ale pocet baleni tohoto pripravku je
omezeny (pfiblizné 330 ks baleni o velikosti 30 potahovanych tablet). Sou¢asné nelze odhadnout
pocet pacientl s onemocnénim COVID-19, pro které bude Iécivy pripravek s Iécivou latkou
hydroxychlorochin potfebny pro 1é¢bu. Z téchto ddvodl je Zadouci umoznit distribuci, vydej a
pouzivani dalSiho 1éCivého pfipravku obsahujiciho l1éCivou Iatku hydroxychlorochin.

Cilem tohoto opatreni Ministerstva zdravotnictvi je zajistit jak dostupnost 1é¢ivého pripravku
PLAQUENIL pro Ié¢bu rozlé¢enych pacientl (ve schvalenych indikacich ¢i v neregistrovanych
indikacich, u kterych se IéCivy pfipravek PLAQUENIL pouziva jiz fadu let), tak zajistit dostupnost
léCivého pripravku s Iéc¢ivou latkou hydroxychlorochin pro 1é¢bu pacientd s onemocnénim
COVID-19.

Ministerstvo zdravotnictvi povoluje distribuci, vydej a pouzivani dalSiho neregistrovaného
humanniho 1é¢ivého pripravku HYDROXYCHLOROQUINE SULFAT SANDOZ. Neregistrovany lécivy
piipravek HYDROXYCHLOROQUINE SULFAT SANDOZ bude uréen pro lé¢bu pacientll v Ceské
republice, ktefi maji prokazanou infekci COVID-19; zahajit 1éCbu Ize vyhradné v ramci hospitalizace.

Vydej 1é¢ivého piipravku HYDROXYCHLOROQUINE SULFATE SANDOZ je vazan na lékafsky
predpis, stejné jako registrovany lécivy pripravek PLAQUENIL, obsahujici shodnou IéCivou latku.
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Z ddvodu zajisténi informaci pro osetfujici Iékare je spole¢nosti Sandoz uloZzena povinnost
poskytnout pribalovou informaci [é¢ivého pripravku HYDROXYCHLOROQUINE SULFATE SANDOZ v
Ceském jazyce distributorovi, ktery ji sou¢asné s dodavkou preda lékarné. Pribalova informace
pfipravku bude rovnéz zvefejnéna na webovych strankach Ustavu (www.sukl.cz).

Vzhledem k tomu, Ze |éCivy pfipravek HYDROXYCHLOROQUINE SULFATE SANDOZ neni
registrovany v Ceské republice, je podminkou jeho pouZiti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb
zajisténi informovaného souhlasu pacienta (Ci jeho opravnéného zastupce).

Ministerstvo zdravotnictvi stanovilo dobu Ucinnosti tohoto rozhodnuti v délce 8 mésicl ode dne
jeho vyvéseni na Urfedni desce. Tato doba je stanovena na zakladé aktualné predpokladaného
vyvoje epidemiologické situace onemocnéni COVID-19.

Pri zachazeni s timto Iécivym pripravkem je nutné s vyjimkou vysSe uvedenych
odlisnosti dodrzovat ustanoveni zakona o lécivech.

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

nameéstek pro zdravotni péci
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