Vyrobce nedodal do CR 1éc¢ivo pro diabetiky.
Ministerstvo zdravotnictvi vyzyva k uprave
predepisovani léku pouze pacientum, pro
ktereé je primarne urcen
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Do Ceské republiky nebyla dodana planovana dodavka lé¢ivého pripravku pro diabetiky od
spolecnosti Novo Nordisk, ktera se kviili nedostatecné kapacité vyroby a zvySené poptavce
potyka s vypadky dodavek v ruznych zemich EU. Ministerstvo zdravotnictvi za ucelem
vytvareni podminek pro zajisténi dostupnosti lécCiv ulozi Statnimu dstavu pro kontrolu 1éciv
upravit v systému eRecept moznost predepisovani tohoto lécivého pripravku tak, aby mohl
byt predepisovan pouze specializovanym lékarem primarné pacientum s diabetem 2. typu,
pro které je hrazen. Po dobu omezenych dodavek tak predpis na lécivy pripravek Ozempic
dostanou pouze pacienti, kteri tuto 1é¢bu nezbytné potrebuji. Kviili moznym vypadkum by
také lékari méli zvazit predepisovani novym pacientum.

V péatek spolecnost Novo Nordisk informovala lékare o ohrozeni dostupnosti 1é¢ivého pripravu
Ozempic a pozadala je, aby v pripadé nutnosti prevedli pacienty uZzivajici tento 1éCivy pripravek na
jinou 1é¢bu a novym pacientum toto 1é¢ivo nyni nepredepisovali. Ministerstvo zdravotnictvi zacalo
obratem pracovat na minimalizaci dopadi této situace na ¢eské pacienty.

»Ministerstvo zdravotnictvi bylo Statnim tistavem pro kontrolu 1éciv upozornéno na rizika,
ktera by nedostupnost tohoto 1éciva pro diabetiky mohla prinést. Rozhodli jsme se proto
rychle reagovat a umoznit preskripci Ozempicu jen pro schvalené indikace a podminky
uhrady. V praxi tak po urcitou dobu nebude mozné predepsat toto lécivo pacientim, kteri
si jej hradi sami, nebo 1ékarem bez stanovené specializace. Tento krok je klicovy pro to, aby
se omezené dodavky dostdvaly k tém pacientiim, kteri Iécbu nezbytné potrebuji,” vysvétlil
nameéstek ministra zdravotnictvi Jakub Dvoracek.

Lécivy pripravek Ozempic je urc¢en dospélym pacientum, kteri se 1é¢i s diabetem 2. typu a patri do
skupiny analog GLP-1. Ceské diabetologicka spole¢nost pfipravi pro lékate jinych odbornosti, kteri
l1é¢ivy pripravek predepisovali mimo hrazené indikace, materidl s odbornymi informacemi, jak
postupovat pri nahradé tohoto 1éc¢ivého pripravku za jinou 1é¢bu vhodnou s ohledem na stav
pacienta. Tyto informace budou zverejnény na webu Ministerstva zdravotnictvi.

Rad bych zditraznil, Ze jde o vypadek pouze jedné ze tri sil zminovaného léciva a zdaroven jej
Ize v klinické praxi nahradit alternativami. Ceskd diabetologickd spole¢nost CLS JEP je
pripravena na reseni situace spolupracovat s Ministerstvem zdravotnictvi i Statnim
ustavem pro kontrolu léciv. Zdiuraznuji, ze neni Zadny diivod k panice, jde pouze o
kratkodoby vypadek a zadny diabetik se nemusi obavat, Ze by nedostal adekvatni léchu,
uvedl védecky sekretar Ceské diabetologické spolecnosti CLS JEP Jan Soupal.

»~Data ze systému eRecept nam ukazala vzristajici trend v predepisovani tohoto lécivého
pripravku v rezimu, kdy si jej hradi sam pacient. Postup Ministerstva zdravotnictvi tedy
vnimame jako efektivni krok, ktery pacienttiim v aktudlni situaci miize zna¢né pomoci. Diky
nému se léciva dostanou pouze k pacientiim, pro které jsou primarné urcena a u kterych



byla 1écba prokdzana jako ucinna a bezpecna,” doplnila Irena Storova, reditelka Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv.

Ministerstvo zdravotnictvi uklddad SUKLu neprodlené upravit nastaveni systému eRecept tak, aby
elektronické recepty mohli vystavovat pouze lékari stanovené specializace, tedy vnitrniho 1ékarstvi,
endokrinologie a diabetologie. Lékare mimo tuto specializaci systém upozorni, Zze predepsani tohoto
l1é¢iva je aktualné omezeno. O prijatych opatrenich budou informovani také lékarnici.

Informacni dopis od spolecnosti Novo Nordisk byl pripraven ve spolupraci se Statnim tstavem pro
kontrolu 1é¢iv a Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky a je zvefejnén na webu SUKL. Za
problémy s dodavkami stoji dle farmaceutické firmy vyssi nez o¢ekévana poptavka. Obnoveni
dostupnosti o¢ekavame v tydnu od 17. dubna 2023.
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