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

Vyvéseno dne: 21. 12. 2023

Praha 21. prosince 2023
C.j.: MZDR 31945/2023-5/0LZP

MZDRX01QEJVT

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 32c odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, v platném znéni (dale jen ,zakon €. 48/1997 Sb."),
a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich prepisu
(dale jen ,spravni fad®)

stanovuje léCivému pfipravku

Kéd Nazev lé¢ivého | Dopinék nazvu Pravni rezim dle
Ustavu pripravku zakona &. 378/2007 Sb.
0255450 PAXLOVID 150MG+100MG TBL FLM | registrovany
30(20+10)
9999922 PAXLOVID 150MG+100MG TBL FLM | opatfeni podle § 8 odst. 6
30(20+10)

(dale jen ,PAXLOVID®)

A. nazakladé § 32c odst. 1 a 6 zakona €. 48/1997 Sb. tyto podminky Uhrady ze zdravotniho
pojisténi:
Lécivy pfipravek je hrazen u dospélych pacientli s prokazanym mirnym a stfedné tézkym
covidem-19, ktefi jsou ve vysokém riziku progrese do zavazného onemocnéni s potfebou
hospitalizace (véetné osob dfive ockovanych proti covidu-19), pokud pacient splriuje
nasledujici kritéria:
e pozitivita testu na SARS-CoV-2 (antigenni ¢i PCR),
e do 5 dnu od nastupu priznakd covidu-19,
e Klinicky stav pacienta nevyZaduje hospitalizaci pro covid-19 (na pacienty, ktefi jsou
hospitalizovani z jiného duvodu, nez je covid-19, se vztahuji identicka kritéria
podani jako pro nehospitalizované osoby),
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e klinicky stav pacienta nevyZaduje lé¢ebné podavani kysliku pro covid-19,

o dlouhodoba progndéza pacienta je vyhodnocena jako pfizniva.

Pacient s vysokym rizikem je definovan jako ten, kdo splfiuje alespori jedno
z nasleduijicich kritérii:

A. vék =65 let

B. zavazna porucha imunity:

transplantace solidniho organu,

pFijemci T-lymfocytl s chimérickym antigennim receptorem (CAR T-lymfocyty)
nebo transplantace kostni dfené (do 2 let od transplantace nebo na trvajici
imunosupresivni 1éEbé),

onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktualné probihajici
lé¢bou,

biologicka terapie zaméfena na B lymfocyty,

dlouhodobd terapie kortikosteroidy v denni davce vyssi nez 0,2 mg/kg/den
prednisonu (i ekvivalentu takové davky pfi pouziti jiného kortikosteroidu) nebo
[éCba dalSimi  imunosupresivnimi  Iéky (napfiklad  azathioprinem,
cyklofosfamidem),

zavazné primarni imunodeficity (jako jsou vrozené agamaglobulinémie, bézny
variabilni imunodeficit, Wiskottiv-Aldrichiv syndrom), nebo

pokrocila HIV infekce (absolutni poet CD4+ lymfocytli méné nez 200/ul),

C. zavazné chronické plicni onemocnéni v dispenzarizaci

progredujici plicni fibroza,

cysticka fibréza,

non-CF bronchiektazie,

chronicka obstruk&ni plicni choroba Ill — IV, nebo

tézké astma (zavaznost diagnézy stanovena specialistou),

D. kombinace komorbidit — sou¢asné nejméné 3 komorbidity z nasledujiciho vyctu:

index télesné hmotnosti (BMI) = 35 kg/m2,
vék = 55 let a sou€asné Ié€ena arterialni hypertenze,
vék 2 55 let a souCasné index télesné hmotnosti (BMI) = 30 kg/m2,

chronické onemocnéni ledvin v dispenzarizaci, klasifikace CKD 3 — CKD 5
(resp. snizeni clearance kreatininu pod 60 ml/min, v€etné dialyzovanych osob),

jaterni cirhéza,

diabetes mellitus 1é¢eny PAD &i inzulinem,
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— chronické plicni onemocnéni v dispenzarizaci a |é€¢bé specialisty (neuvedené
ve skupiné C.),

— plicni hypertenze,
— obstrukéni a centralni spankova apnoe,

— trombofilni stav v dispenzarni péci, zejména primarni trombofilie D68.5
(rezistence aktivovaného proteinu C, nedostatek antitrombinu, proteinu C nebo
proteinu S, mutace protrombinového genu); jiné trombofilie D68.6
(antikardiolipinovy syndrom, antifosfolipidovy syndrom, pfitomny lupus
koagulant); opakovana tromboembolicka pfihoda v anamnéze, nebo

— neurologicka onemocnéni ovliviiujici dychani.

B. a vsouladu s § 32c odst. 1 a 2 zakona &. 48/1997 Sb. stanovuje cenu pro koneéného
spotrebitele ve vysi 27 151,04 K¢.

Podle § 32c odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb. je toto opatreni platné ode dne 31. 12. 2023
do dne 31. 12. 2024 a je vykonatelné vydanim seznamu ve smyslu § 39n odst. 1 zadkona
€. 48/1997 Sb. ke dni 1. 1. 2024.

Oduvodnéni:

Dne 21. 12. 2022 vydalo Ministerstvo pod ¢€.j. MZDR 36521/2022-2/OLZP opatfeni obecné
povahy (dale jen ,puvodni opatfeni obecné povahy®), kterym léCivému pfipravku PAXLOVID
stanovilo podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi a cenu pro kone¢ného spotfebitele.

Dne 26. 5. 2023 vydalo Ministerstvo opatfeni obecné povahy €. j. MZDR 16111/2023-3/OLZP,
kterym na zakladé mezioborového stanoviska Spolecnosti infekéniho lékafstvi CLS JEP,
Spolegnosti v8eobecného Iékarstvi CLS JEP, Sdruzeni praktickych lékaii CR, Ceské
pneumologickaé a ftizeologické spoleénosti CLS JEP, Ceské internistické spole¢nosti CLS
JEP a Ceské odborné spole¢nosti klinické farmacie CLS JEP upravilo podminky Ghrady
peroralnich antivirotik uréenych pro Ié€bu onemocnéni COVID-19, konkrétné indikacni
omezeni, a to se zfetelem k vyvoji ve stavu proo¢kovanosti a promofenosti populace, jakoz
i s pfihlédnutim k charakteru onemocnéni vyvolaného aktualné pfevazujici variantou viru
omikron.
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Lécivy pripravek PAXLOVID ma stanoveny podminky uhrady a cenu pro konecného
spotfebitele do konce roku 2023.

Situaci ohledné vyvoje onemocnéni covid-19 sleduje a analyzuje Centralni fidici tym COVID-
19 (dale jen ,CRT"), ktery nasledné& navrhuje opatfeni k fe$eni situace. CRT na svém jednani
dne 20. 10. 2023 dospél k zavéru, ze aktualni epidemiologicka situace se mirné zhorsuje a ze
pfetrvava vefejny zajem na zajiSténi dostupnosti hrazenych peroralnich antivirotik proti
onemocnéni covid-19 pro pacienty v CR i po 1. 1. 2024.

JelikoZ je nezbytné i do budoucna chréanit pacienty s onemocnénim covid-19 na tizemi CR a je
potfeba pokraovat ve vytvareni podminek pro zajisténi dostupnosti hrazené zdravotni péce
souvisejici s timto onemocnénim v nadchazejicim obdobi, shledava Ministerstvo, Ze je ve
vefejném zajmu umoznit i nadale uhradu léCivého pfipravku PAXLOVID pfi poskytovani
ambulantni pé¢e formou pfedepsani na recept, umoznujici vydej v kterékoliv Iékarné.

Lécivy pfipravek PAXLOVID je vyznamny z hlediska ochrany vefejného zdravi, patfi mezi
peroralni antivirotika pro 1é€bu onemocnéni covid-19, ktera jsou uréena k podani u dospélych
pacientd v domacim prostfedi. LéCivy pfipravek je schopen zamezit rozvoji tézké formy
onemocnhéni a potfeby hospitalizace.

Vzhledem k pretrvavajicimu vyskytu onemocnéni covid-19, zplisobenému koronavirem SARS-
CoV-2, které muZe vyznamné negativné ovlivnit vefejné zdravi, a po doporuéeni CRT bylo
Ministerstvem, s pfihlédnutim k velké variabilité viru, vyhodnoceno jako nezbytné i nadale
zajistit dostupnou Ié€bu pro rizikové pacienty. Peroralni antivirotika jsou vyznamné z hlediska
ochrany vefejného zdravi, nebot jsou pouzivany pfi 1é€b& vysoce infekéniho virového
onemocnéni, které ma potencial omezit fungovani celé spole¢nosti.

Standardni stanoveni uhrady léCivému pfipravku PAXLOVID podle &asti Sesté zakona
&. 48/1997 Sb. se zatim nejevi jako mozné. Rizeni o stanoveni thrady pfipravku PAXLOVID
stale probiha a nebylo ukon&eno. Ministerstvo proto ma za to, ze v tuto chvili nelze, z divodu
potfeby zajistit pro nadchazejici zimni sezénu kontinualni dostupnost peroralnich antivirotik,
postupovat pfi stanoveni jejich uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi podle casti Sesté
zakona €. 48/1997 Sb.

Za ucCelem vydani nového opatfeni obecné povahy si Ministerstvo vyzadalo souhlas viady.
Vlada dne 29. 11. 2023 pfijala usneseni €. 918, kterym vyslovila svlj souhlas s do¢asnym
stanovenim uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého pfipravku PAXLOVID.

Z divodu narustu spotfeby v Ceské republice a vysoké poptavky na evropském trhu neni
drzitel rozhodnuti o registraci schopen zajistit v dostate€ném mnozstvi dostupny registrovany
léCivy pfipravek PAXLOVID, a proto ohlasil vypadek v dodavkach na ¢esky trh. Pro pfeklenuti
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této situace je nicméné mozné uskutecnit dovoz pfFipravki PAXLOVID propusténych pro
Spojené kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska, ktery je shodny s léCivym pfipravkem
PAXLOVID vyrabénym pro EU a je vyrabény ve stejném vyrobnim misté (Pfizer ltalia S.r.l.,
Italie), obsah IéCivych latek a pomocnych latek, obsah baleni i podminky uchovavani jsou
shodné. Jelikoz byl pfedchozi souhlas vlady s uhradou léCivych pFipravkad PAXLOVID dle
§ 32c zakona o vefejném zdravotnim pojisténi udélen pouze pro pfipravky PAXLOVID
s centralni registraci udélenou Evropskou komisi, pro uhradu neregistrovaného pfipravku
PAXLOVID (registrovaného ve Spojeném kralovstvi), jehoz pouziti, distribuce i vydej jsou
ministerstvem doCasné povoleny nazakladé opatfeni podle § 8 odst. 6 zakona
¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ze dne 19. 12. 2023, ¢. j. MZDR 35393/2023-3/OLZP, byl
zapotfebi souhlas vlady i se stanovenim uhrady pfipravku PAXLOVID registrovaného
ve Spojeném kralovstvi, jemuz byl pfidélen kod Ustavu 9999922. Tento souhlas vlada vyslovila
usnesenim ¢&. 974 ze dne 13. 12. 2023.

Za ucCelem stanoveni podminek uhrady léCivého pfipravku PAXLOVID timto opatfenim
obecné povahy si Ministerstvo v souladu s § 32c¢ odst. 6 zakona ¢. 48/1997 Sb. vyZzadalo
odborné stanovisko Ustavu.

Dne 1. 12. 2023 Ustav poskytl Ministerstvu své stanovisko &. j. sukl290239/2023, ve kterém

ohledné lécivého pfipravku PAXLOVID uved!:
» LécCivy pfipravek Paxlovid, jehoZ schvalenou indikaci v souladu s jeho rozhodnutim
o registraci je lé¢ba onemocnéni covid-19 u dospélych pacientl, ktefi nevyzaduji
doplrikovou lé¢bu kyslikem a u kterych je zvy$ené riziko progrese do zavazné formy
onemocnéni covid-19, je podmineéné registrovany podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004, rozhodnuti o registraci ze dne 28. 1. 2022 pod
registracnim Cislem EU/1/22/1625/001. Pro ucely postupu podle §32c odst. 6 zakona
o vefejném  zdravotnim  pojiSténi muazZze  Ministerstvo  zdravotnictvi  vychazet
ze schvéaleného souhrnu informaci o pfipravku (SmPC), které je pfilohou rozhodnuti
o registraci: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/paxlovid-epar-
productinformation_cs.pdf (souhrn klinické ucinnosti je uveden v bodé 5.1 a informace o
bezpecnosti v bodé 4.8).

Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu pfi stanoveni podminek uhrady zohlednilo.
Dale Ministerstvo zohlednilo mezioborové stanovisko odbornych spole¢nosti.

Podminky uhrady lécivého pripravku PAXLOVID Ministerstvo stanovuje na zakladé
mezioborového stanoviska odbornych spole€nosti, a to tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
opatfeni obecné povahy. Podminky uhrady zustavaji stanoveny jako v opatfeni obecné
povahy €.j. MZDR 16111/2023-3/OLZP ze dne 26. 5. 2023.
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Lécivy pripravek PAXLOVID ma c&etné lékové interakce, které pFedepisujici Iékaf ovéfi
v souhrnu udaju o pfipravku pfed vystavenim lékafského predpisu a pfipadné upravi ostatni
medikaci. Pfi poskytovani ambulantni péce bude |éCivy pfipravek PAXLOVID predepisovan
na elektronicky recept, s vyjimkou pfipadu dle § 81f zakona &€. 378/2007 Sb.

Cenu pro kone¢ného spotiebitele Ministerstvo stanovuje v souladu s § 32c odst. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. jako soucet ceny vyrobce IéCivého pfipravku, vySe obchodnich pfirdZzek a dané
z pfidané hodnoty.

Cena vyrobce podléha v souladu s § 32c odst. 3 zakona €. 48/1997 Sb. ochrané obchodniho
tajemstvi. Cena vyrobce je obsazena v pisemném ujednani uzavieném ve vefejném zajmu
podle § 17 odst. 2 drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotni pojiStovnou pro vSechny
dodavky légivého pripravku na trh Ceské republiky.

VySe obchodnich pfirazek za distribuci a vydej byly v souladu s § 32c odst. 4 zakona
€. 48/1997 Sb. stanoveny cenovym predpisem Ministerstva ¢&. 3/2023/OLZP ze dne
7.12. 2022, o stanoveni obchodni pfirazky za distribuci a vydej l1éCivych pfipravk( hrazenych
podle § 32c zakona €. 48/1997 Sb.

Obchodni pfirazky ve vysi 500 K& u osob provadéjicich distribuci léCivého pfipravku a 600 K&
u osob provadeéjicich vydej IéCivého pripravku byly stanoveny s ohledem na nutnost dodavat
leCivy pFipravek PAXLOVID do vSech Iékaren, které si léCivy pfipravek objednaji, a naroCnosti
kontroly souladu se souhrnem informaci o pfipravku pfi vydeji.

Ministerstvo navrhuje mimoradnym opatfenim stanovit Uhradu do¢asné na dobu 12 mésic.

Vzhledem k vySe uvedenému lze konstatovat, ze jsou naplnény veskeré predpoklady
stanovené v § 32c odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb. Situace odpovida pripadim, pro které
byl institut mimoradného opatreni do zakona prijat. Ministerstvo obdrzelo souhlas viady
se zménou podminek uhrady lé¢ivého pFipravku PAXLOVID mimoradnym opatienim
Ministerstva.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostredek.

prof. MUDr. Viastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
mistopfedseda vlady a ministr zdravotnictvi

Str.6z6

Elektronicky podpis=21:12.2023

Certifikét autora podpisu:
Jméno: Prof. MUDr"Vlastimil Valek, €Sc. MBA
Vydal: PostSignim Qualified CA 4

Platnost do: 25.1.2024'11:16 +01:00



		2023-12-21T11:22:26+0000




