MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackého ndmésti 375/4, 128 01 Praha 2

Vyvéseno dne: ,,i/ prosince 2022

Praha olf . prosince 2022
C. j.- MZDR 36521/2022-2/0LZP

AL MR

MZDRX01MNYPD

OPATRENi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 32c odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim poji§téni a 0 zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, vplatném znéni (dale jen ,zakon
€. 48/1997 Sb.*), a v souladu s § 171 a nasl. zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich prepist (dale jen ,spravni fad”)

stanovuje lécCivému pfipravku

Koéd Ustavu: | Nazev lééivého pfipravku: Doplinék nazvu:

0255450 PAXLOVID 150MG+100MG TBL FLM 30(20+10)

(dale jen ,PAXLOVID")

A. na zakladé § 32c odst. 1 a 6 zakona & 48/1997 Sb. tyto podminky uhrady
ze zdravotniho pojisténi:

Lécivy pripravek je hrazen u dospélych pacientii s prokdzanym mirnym a stiedné tézkym
covidem-19, ktefi jsou ve vysokém riziku progrese do zavaZného onemocnéni
s potiebou hospitalizace (véetné osob diive ockovanych proti covidu-19), pokud pacient
splriuje nasledujici kritéria:

o pozitivita testu na SARS-CoV-2 (antigenni i PCR),

e do 5 dnii od néastupu pfiznakt covidu-19,

e Kklinicky stav pacienta nevyZaduje hospitalizaci pro covid-19 (na pacienty,
kteri jsou hospitalizovéni z jiného divodu, nez je covid-19, se vztahuji identicka
kritéria podani jako pro nehospitalizované osoby),

e Kklinicky stav pacienta nevyZaduje lIé¢ebné podavani kysliku pro covid-19,

e dlouhodoba prognéza pacienta je vyhodnocena jako pfizniva.
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Pacient s vysokym rizikem je definovan jako ten, kdo spliiuje alespori jedno
z nasledujicich kritérii:

index télesné hmotnosti (BMI) = 35 kg/m?,

chronické onemocnéni ledvin v dispenzarizaci, klasifikace CKD 3 — CKD 5
(resp. sniZeni clearance kreatininu pod 60 mi/min, vCetné dialyzovanych osob),

Jaterni cirhoza,

diabetes mellitus lééeny peroralnimi antidiabetiky (PAD) &i inzulinem,
primérni nebo sekundarni imunodeficit, imunosupresivni lécba, tedy zejména
— transplantace solidniho organu nebo transplantace kostni diené,

— onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktualné probihajici
lecbou,

— biologicka lééba,

— monoterapie kortikosteroidy v denni dévce vySS§i nez 0,2 mg/kg/den
prednisonu (nebo ekvivalentu takové davky pii pouZiti jiného kortikosteroidu),

chronické plicni onemocnéni v dispenzarizaci

— chronické obstrukéni plicni choroba na pravidelné farmakoterapii,
— intersticialni plicni onemocnéni,

— obtiZné lécitelné bronchialni astma na biologické 16¢bé,

— plicni hypertenze,

— cysticka fibroza,

— obstrukéni a centralni spankova apnoe,

trombofilni stav v dispenzéarni péci, zejména

— primami trombofilie (D68.5): rezistence aktivovaného proteinu C (Leidenska
mutace faktoru V), nedostatek antitrombinu, proteinu C nebo proteinu S,
mutace protrombinového genu,

— jiné trombofilie (D68.6): antikardiolipinovy syndrom, antifosfolipidovy syndrom,
pfitomny lupus koagulant,

— opakovand tromboembolicka pfihoda v anamnéze,
neurologickd onemocnéni ovlivriujici dychani,

vék = 65 let,

vék = 55 let a soucasné alespori jedno z nize uvedenych kritérii:
— lécena arteriéini hypertenze,

— index télesné hmotnosti (BMI) = 30 kg/m?,
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e jing individualni rizikové faktory progrese covidu-19 dle posouzeni oSetfujiciho
lékare a na zakladé vyhodnoceni potencialniho pfinosu a rizika.

B. avsouladu s § 32c odst. 1 a 2 zakona €. 48/1997 Sb. stanovuje cenu pro koneéného
spotrebitele ve vysi 26 666,20 K¢.

Podle § 32¢ odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. je toto opatfeni platné ode dne 31. 12. 2022
do dne 31. 12. 2023 a je vykonatelné vydanim seznamu ve smyslu § 39n odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb. ke dni 1. 1. 2023.

Odiavodnéni:

Dne 1. 12. 2022 nabyl uéinnosti zakon €. 314/2022 Sb., kterym se méni zakon
€. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lé&ivech),
ve znéni pozdéjSich pfedpisii, a dal$i souvisejici zakony, jimZ doslo k novelizaci zakona
€. 48/1997 Sb. Novela svéfuje Ministerstvu kompetenci vydat pro IéCivy pfipravek vyznamny
z hlediska ochrany vefejného zdravi mimoradné opatieni, kterym Ministerstvo takovému
pripravku doCasné stanovi podminky UGhrady a cenu pro konetného spotiebitele,
a to s pfedchozim souhlasem vlady s vydanim opatreni.

S ohledem na skuteCnost, Ze je i nadale vysoce nakaZlivym onemocné&nim covid-19
ohrozeno vefejné zdravi v Ceské republice, je nezbytné se i do budoucna zabyvat ochranou
pacientll na Ceském Uzemi a pokracovat ve vytvareni podminek pro zaji§téni dostupnosti
hrazene zdravotni péce souvisejici s timto onemocnénim. Spoleénost infekéniho lékarstvi,
Spole¢nost véeobecného lékarstvi, Sdruzeni praktickych Iékafi CR, Ceska pneumologicka
a ftizeologicka spoleénost, Ceska internisticka spole¢nost a Ceska odborna spoleénost
klinické farmacie v mezioborovém stanovisku k pouziti antivirotik v Ié&bé a prevenci progrese
covidu-19 ze dne 14. 7. 2022 (dale jen ,mezioborové stanovisko odbornych spoleénosti“)
uvedly, Ze antivirotika pusobici proti SARS-CoV-2 jsou Uéinnym nastrojem k omezeni
nasledkll pandemie covidu-19. Spoleénost infekéniho Iékafstvi CLS JEP ve stanovisku
ze dne 14. 11. 2022 mimo jiné uvadi, Ze vita skutednost, Ze jsou v CR t.&. k dispozici tfi
ucinna antivirotika (nirmatrelvir/ritonavir, molnupiravir a remdesivir), protoZe tyto pfipravky se
li8i ve svych vlastnostech, kontraindikacich, |ékovych interakcich, neZadoucich Ggincich
a zpusobu podani, takze nejsou volné zaménitelné. Spoleénost infek&niho Iékarstvi CLS JEP
je presvédCena, Ze kazdy z t&chto IéCivych pfipravkl je daleZity pro uréitou skupinu pacientd,
a proto je nezbytné, aby i v budoucnu byla zaji$téna jejich dostupnost. Lze proto konstatovat,
Ze je vevefejném zajmu co nejdfive zajistit Uhradu- léCivych pfipravki. PAXLOVID
a LAGEVRIO ze zdravotniho poji$téni pfi poskytovani ambulantni péce formou predepsani
na recept, umoznujici vydej v kterékoliv Iékarné.
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Jedna se o lédivé pfipravky ze skupiny peroralnich antivirotik pro Ié€bu onemocnéni covid-
19, které jsou uréeny k podani u dospélych pacientli v domacim prostiedi. Leivé pfipravky
jsou schopny zamezit rozvoji t&zké formy onemocnéni a potfeby hospitalizace.

Dosud byl légivy pfipravek PAXLOVID pacientiim hrazen na zakladé organizacniho opatreni
Véeobecné zdravotni pojistovny, prostfednictvim dokladu 06, pouzivaného pro vyZadanou
pédi, vystaveného na zakladé klinického vysetieni indikujicim lékafem. Lécivy pripravek byl
dostupny pouze u omezeného poétu stanovenych poskytovatell zdravotnich sluZeb, nebot
pravni predpisy neumozfovaly jiny zpUsob uhrady vambulantni péci. Vzhledem
ke skuteénosti, e je nezbytné zajistit v souvislosti s onemocnénim covid-19 plosnou
dostupnost hrazenych sluzeb v celé Ceské republice pii poskytovani ambulantni péce tak,
aby pacienti méli bez vétich obtizi pfistup k peroralnim léCivym pfipravkiim pro Ié¢bu
onemocnéni covid-19 na zakladé receptu, je nutné, aby Ministerstvo vydalo mimofadné
opatreni, kterym Ié&ivému pfipravku PAXLOVID do¢asné stanovi podminky uhrady a stanovi
jeho cenu pro koneéného spotiebitele.

Vzhledem k aktudlnimu pfetrvavajicimu vyskytu onemocnéni covid-19, zplsobenému
koronavirem SARS-CoV-2, s moznymi vyznamnymi negativnimi dopady na vefejné zdravi,
bylo Ministerstvem, s pfihlédnutim k velké variabilité viru, vyhodnoceno jako nezbytné
i nadale zajistit dostupnou I1&é&bu pro rizikové pacienty. Légivy pfipravek PAXLOVID je
vyznamny z hlediska ochrany vefejného zdravi, nebot je antivirotikem pouZivanym pfi
lé&bé vysoce infekéniho virového onemocnéni, které ma potencial omezit fungovani celé
spoleénosti.

Standardni stanoveni uUhrady léSivému piipravku PAXLOVID podle &asti Sesté zakona
&. 48/1997 Sb. se v pripadech mimofadnych situaci ohrozujicich vefejné zdravi, jakou je
napfiklad i pandemie onemocnéni covid-19, kdy je potfeba rychlé plo$né zaji§téni hrazene
péde, nejevi jako mozné. Stanoveni Uhrady dle ¢asti Sesté probiha ve spravnim fizeni
vedeném Statnim Gstavem pro kontrolu lé&iv (dale jen ,Ustav*), a to za soucasné garance
prav vech uéastnikil fizeni. To s sebou nese ¢asovou naro¢nost vedeni spravniho fizeni
(ze zakona 75, resp. 165 dnu ve spoleéném fizeni), ktera je nezfidka prodiuzovana aktivnim
uplatiiovanim procesnich prav jednotlivych Ucastnikd. Pro stanoveni Ghrady podle Casti
Sesté museji byt spinény veskeré zakonné podminky, musi byt k dispozici dostatek Udaju
prokazujicich zejména terapeutickou ucinnost, nakladovou efektivitu léCivého pfipravku
a akceptovatelny dopad do rozpoétu verfejného zdravotniho pojisténi. V pfipadé IéCiveho
pripravku PAXLOVID nejsou k dispozici potfebné analyzy, pfesto vSak existuje zavazny
vefejny zdjem na pokradujicim zaji§téni jeho Uhrady z prostfedki vefejného zdravotniho
pojisténi pfi vydeji na recept. Ministerstvo proto ma za to, Ze v nasledujicich 12 mésicich
nelze, zddvodu naléhavé potfeby =zajistit kontinualni dostupnost hrazeného lecivého
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pfipravku PAXLOVID, postupovat pfi stanoveni jeho Uhrady z vefejného zdravotniho
poji$téni podle ¢asti Sesté zakona ¢. 48/1997 Sb., a proto je toto opatieni nezbytné.

Jelikoz ma Ministerstvo podminky § 32c zakona €. 48/1997 Sb. v pfipadé légivého pfipravku
PAXLOVID za napInéné, pozadalo viadu Ceskeé republiky o souhlas se stanovenim Uhrady
ze zdravotniho pojisténi opatfenim obecné povahy. Vlada dne 7. 12. 2022 pfijala usneseni
€. 1031, kterym vyslovila svij souhlas s do€asnym stanovenim podminek UGhrady
ze zdravotniho pojisténi a ceny pro koneéného spotrebitele 1é¢ivého pripravku PAXLOVID
a LAGEVRIO.

Za (celem stanoveni podminek uhrady Iééivého pripravku PAXLOVID timto opatfenim
obecné povahy si Ministerstvo v souladu s § 32c odst. 6 zakona &. 48/1997 Sb. vyZadalo
odborné stanovisko Ustavu.

Dne 30. 11. 2022 Ustav poskytl Ministerstvu své stanovisko &. j. suki262448/2022, ve kterém

ohledné lééivého pfipravku PAXLOVID uved!:
 Lécivy pripravek Paxlovid, jehoZ schvélenou indikaci v souladu s jeho rozhodnutim
o registraci je léCba onemocnéni covid-19 u dospélych pacientd, ktefi nevyZaduji
doplrikovou lécbu kyslikem a u kterych je zvySené riziko progrese do zavaziné formy
onemocneéni covid-19, je podminecné 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 acely postupu podle §32¢ odst. 6 zakona
overejném  zdravotnim pojisténi miaZe Ministerstvo  zdravotnictvi  vychézet
ze schvéleného souhrnu informaci o pfipravku (SmPC), které je pfilohou rozhodnuti
o registraci: https.//www.ema.europa.ew/en/documents/product-information/paxlovid-epar-
productinformation_cs.pdf (souhrn klinické Géinnosti je uveden v bodé 5.1 a informace o
bezpecénosti v bodé 4.8).

Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu pfi stanoveni podminek Ghrady zohlednilo.
Dale Ministerstvo zohlednilo mezioborové stanovisko odbornych spoleénosti.

Podminky uhrady lécivého pripravku PAXLOVID Ministerstvo stanovuje na zakladé
mezioboroveho stanoviska odbornych spoleénosti, a to tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
opatfeni obecné povahy. Stanovené podminky uUhrady odpovidaji podminkam uhrady,
za kterych byl dosud hrazen lé€ivy pfipravek LAGEVRIO na zakladé organizaéniho opatfeni
Vseobecné zdravotni pojistovny.

LéCivy pfipravek PAXLOVID ma d&etné lékové interakce, které predepisujici lékai ovéfi
v souhrnu udaji o pfipravku pfed vystavenim lékar'ského predpisu a pfipadné upravi ostatni
medikaci. Pfi poskytovani ambulantni péce bude l&Civy pfipravek PAXLOVID piedepisovan
na elektronicky recept, s vyjimkou pripadl dle § 81f zakona &. 378/2007 Sb.
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https://www._ema._euroim._eu/en/documents/product-inlormation/paxlovid-ep

Cenu pro koneéného spotiebitele Ministerstvo stanovuje v souladu s § 32c odst. 2 zakona
¢. 48/1997 Sb. jako soudet ceny vyrobce léCivého pfipravku, vySe obchodnich pfiraZzek
a dané z pfidané hodnoty.

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

Vy8e obchodnich pfiraZek za distribuci a vydej byly vsouladu 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 lé¢ivych pfipravki hrazenych
podle § 32c zakona ¢&. 48/1997 Sb.

Obchodni pfirazky ve vysi 500 K& u osob provadgjicich distribuci Ié¢ivého pfipravku a 600 K¢
u osob provadséjicich vydej 1ééivého piipravku byly stanoveny s ohledem na nutnost dodavat
légivy pfipravek PAXLOVID dovSech Iékaren, které si IéCivy pripravek objednaji,
a naroénosti kontroly souladu se souhrnem informaci o pfipravku pfi vydeji.

Ministerstvo navrhuje mimofadnym opatfenim stanovit Uhradu do€asné nadobu
12 mésicti. Tato doba ma slouzit k tomu, aby drZitel rozhodnuti o registraci ziskal Udaje
a proved! analyzy potfebné pro stanoveni uhrady podle Easti Sesté zakona ¢&. 48/1997 Sb.
a pozadal o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady standardni cestou.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ize konstatovat, Ze jsou napinény veskeré predpoklady
stanovené v § 32c odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb. Situace odpovida pfipadim, pro které
byl institut mimofadného opatfeni do zakona pfijat. Ministerstvo obdrzelo souhlas
vlady se stanovenim podminek thrady a ceny pro kone¢ného spotiebitele lé€ivych
pfipravki PAXLOVID a LAGEVRIO mimoradnym opatfenim Ministerstva na dobu
12 mésicu.

Pouéeni:

Proti opatieni obecné poWne‘lze’ V’séjﬂqdu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny

prostiedek.

prof. MUD¥. Viastimil Valek, CSt., MBA, EBIR
mistopredseda vlady a minisfr zdravotnictvi
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