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

Praha 3. bfezna 2021
C .. MZDR 8603/2021-4/0LZP

MZDRXO01ES9DV

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako spravni ufad pfislusny podle § 11
pism. o) zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(
(zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech“) rozhodlo
o tomto opatfeni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi v souvislosti s aktualné probihajici celosvétovou pandemii
onemocnéni COVID-19, zplsobenou Sifenim viru SARS-CoV-2, za ucelem zajisténi
dostupnosti 1éCivych pfipravkll vyznamnych pro poskytovani zdravotni péce Ministerstvo
v souladu s § 8 odst. 6 zakona o IéCivech

doc¢asné povoluje

distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho Ié€ivého pfipravku HUVEMEC
3 mg, tablets, vyrobce Huvepharma, Bulharsko, s obsahem l|éCivé latky ivermektin (dale jen
J€Civy pfipravek HUVEMEC®).

o Pocet: 5.000 baleni 10x3 mg a 5.000 baleni 30x3 mg
e Vydej léCivych pfipravki HUVEMEC je vazan na Iékarsky predpis.

o Lécivy pfipravek HUVEMEC je uréen pouze pro hospitalizované pacienty starSi 18 let
za predpokladu, Ze jsou zvazena velmi omezena data pro uc€innost v indikaci Iécby
onemocnéni COVID-19.

e Vzhledem Kk riziku teratogenity nesmi byt IéCivy pfipravek HUVEMEC podan téhotnym.
PFi 1écbé lécivy pFipravek HUVEMEC je potieba sledovat jaterni funkce pfed IéCbou
a po ukonéeni léCby.

e Davkovani: jako bezpecné a nejvhodnéjsi bylo vyhodnoceno schéma podani v davce
0,2 mg/kg/den podanych 1., 3. a 5. den a maximalni denni davce 24 mg.

e LécCivy pripravek HUVEMEC je mozné podat u poskytovatell zdravotnich sluzeb lGzkové
péce.
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o Lékaf, ktery se rozhodne podat léCivy pfipravek HUVEMEC:

- se musi seznamit s moznymi pfinosy a riziky této IéCby (zdroje informaci jsou
uvedeny napf. v odavodnéni tohoto opatfeni).

- informovat pacienta, Ze bude |IéCen neregistrovanym léCivym pfipravkem a obeznamit
ho s pfinosy a riziky 1éCby,

- hlasit jakékoli nezadouci ucinky, které se vyskytnou v souvislosti s podanim Ié€ivého
pfipravku HUVEMEC, a to pfes webové rozhrani Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv:
www.sukl.cz — Hlageni pro SUKL / Hla$eni podezfeni na nezadouci Gginky Ié&ivého
pfipravku.

e LécCivy pfipravek HUVEMEC je distribuovan prostfednictvim schvaleného distributora
do lékarny Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, Pekaiska 53, 656 91 Brno (dale jen
.koordinujici lékarna®“).

o Koordinujici Iékarna:

- mi0ze poskytovat pfipravek do nemocni¢nich Iékaren dalSich poskytovatel(
zdravotnich sluzeb lizkové péde,

- je povinna informovat Ustav o uskuteén&nych dodavkach do zdravotnickych zafizeni
nejpozdéji do 48 hodin na adresu marketreport@sukl.cz s uvedenim data, poctu
baleni, SarZe a zdravotnického zafizeni, kam byl IéCivy pfipravek HUVEMEC dodan.

Uginnost tohoto opatfeni je stanovena do dne 31. 8. 2021.

Oduavodnéni:

Dne 2. 3. 2021 si Ministerstvo vyzadalo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) odborné stanovisko ve smyslu § 8 odst. 6 zakona o Ié&ivech ve véci dogasného
povoleni distribuce, vydeje a pouziti IéCivych pfipravkl s léCivou latkou ivermektin, a to pro
IéEbu pacientl s onemocnénim COVID-19.

Dne 3. 3. 2021 obdrzelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu ze dne 3. 3. 2021,
&. j. sukl62052/2021 ve vyzadané véci (dale jen ,stanovisko Ustavu®). Ustav ve svém
stanovisku uvedl, Ze je léCiva latka ivermektin, urena plvodné k IéCbé parazitarnich
onemocnéni u Clovéka (filariaza, svrab, strongyloididza, onchocerkéza) a u zvifat. LéCivé
pFipravky s obsahem lécivé latky ivermektin v peroralni [ékové formé jsou pod riznymi nazvy
registrovany v nékolika zemich EU/EHP. Ivermektin neni registrovan pro 1é€bu COVID-19
v zadném staté, v sou€asnosti je schvaleno jeho nouzové pouziti na Slovensku (lvermex tbl.
4 x 3 mg, Ermetin tbl. 10x 3 mg, a Ivermectin Tablet USP Iver-John 6 tbl, 100 x 6 mg).
Vzhledem k dobrému bezpecénostnimu profilu, potencialnim, byt robustné nedolozenym
klinickym efektem pfi 1éb& COVID-19 predstavuje ivermektin mozZnou alternativu
pfi podpurné 1écbé pacientd hospitalizovanych s COVID-19. Pouzivani ivermektinu bylo
rovnéz plodné zavedeno v Peru, kde byl po zavedeni ploSného pouzivani ivermektinu
pozorovan pokles imrtnosti na COVID-19 (jedna se vSak o nepiimou korelaci, kterou Ustav
uvedl pouze pro ucelenou informaci).
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Ustav uvedl, Zze doporuéeni k pouziti légivych pripravki s obsahem légivé latky ivermektin
k 1é¢bé COVID-19 je zalozeno zejména na predpokladu mozného snizeni miry hospitalizace
a zlepseni klinickych pfiznak( u pacientl starSich 18 let. Mozny vliv na zlepSeni prabéhu
COVID-19 vychazi zfady publikovanych klinickych studii, nicméné fada z téchto studii
nedosahuje pozadované urovné mediciny zalozené na dlkazech (Evidence Based
Medicine).

Ustav dale uvedl, Ze vzhledem k pFiznivému bezpeénostnimu profilu a nedostatku jinych
|é€ebnych alternativ je vhodnéjSi pouziti neregistrovaného [éCivého pfipravku
za kontrolovanych podminek povolit a pFedejit tak neuvaZzenému pouZzivani ivermektinu
ziskaného na c&erném trhu nebo uzivanim nevhodnych veterinarnich pripravkua
nebo nevhodnych Iékovych forem (krém, pasta).

Ustav doporusil, po zhodnoceni moznych rizik a pfinosu Ié&by, omezit pouZiti pouze pro
hospitalizované pacienty starsi 18 let za predpokladu, Ze jsou zvazena velmi omezena data
pro uc€innost v indikaci 1éEby COVID-19 a za nejvhodnéjdi povazuje podani v davce
0,2 mg/kg/den podanych 1., 3. a 5. den a maximalni denni davce 24 mg. Toto davkovani
Ustav posoudil z moznych davkovacich schémat jako bezpeéné.

Vzhledem ktomu, ze léCivy pripravek HUVEMEC je registrovan v Clenském staté EU,
povazuje Ustav kvalitu tohoto légivého pripravku za dostatedné doloZenou. Oznadeni
vnéjsiho obalu léCivého pfipravku HUVEMEC a pfibalovy letak, ktery je soucasti baleni, jsou
v jazyce plvodu pfipravku (bulharstina).

Pacient musi byt informovan, Ze je 1é€en neregistrovanym IéCivym pfipravkem, ktery neni
pouzivan v souladu s rozhodnutim o registraci a bude obeznamen s jeho pfinosy a riziky.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery se rozhodne IéCivy pfipravek HUVEMEC pacientovi
podat, se musi seznamit s moznymi pfinosy a riziky této IéCby.

e Souhrn udaji o pfipravku (SmPC) IVERMECTIN SUBSTIPHARM 3 mg, tablets,
https://mri.ctsmrp.eu/Human/Downloads/NL_H 3952 001 FinalSPC.pdf (pouzito
jako modelové nejaktualngjsi SmPC lécivého pfipravku s |éCivou latkou ivermektin)

e NIH (National Institute of Health) Treatment COVID-19 guidelines, lvermectin,
11. 2. 2021 https://www.covid19treatmentquidelines.nih.gov/antiviral-
therapy/ivermectin/

e IDSA (Infections Diseases Society of America), Guidelines on the Treatment and
Management of Patients with COVID-19, Reccomendations 18 — 19: ivermectin
vs. no ivermectin for hospitalised patients and outpatients outside the context
of clinical trial, 13. 2. 2021: https://www.idsociety.org/practice-quideline/covid-19-
guideline-treatment-and-management/#oc-14

e Preprint: Hill et al, Meta-analysis of randomized trials of ivermectin to treat SARS-
CoV-2 infection, 19. 1. 2021, https://www.researchsquare.com/article/rs-148845/v1

e FLCCC Alliance (Front Line COVID-19 Critical Care Alliance): Ivermectin in the
Prophylaxis and Treatment of COVID-19: https://covid19criticalcare.com/wp-
content/uploads/2020/11/FLCCC-Ivermectin-in-theprophylaxis-and-treatment-of-

COVID-19.pdf
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e FLCCC Alliance (Front Line COVID-19 Critical Care Alliance): MATH+ Hospital
Treatment Protocol for COVID-19, Verze 8, 12. 1. 2021:
https://covid19criticalcare.com/wp-content/uploads/2021/01/FLCCCAlliance-
MATHplus-Protocol-ENGLISH.pdf

o |vermectin is effective for COVID-19: real-time meta analysis of 42 studies, Covid
Analysis, Nov 26, 2020 (Version 37, Feb 27, 2021) https://ivmmeta.com/

e Mezioborové stanovisko CSARIM, CSIM, SIL, CPFS CLS JEP a SPL, 25. 2. 2021,
https://www.infekce.cz/zprava21-13.htm

o Tiskova zprava, Slovensko: Minister zdravotnictva povolil daldi dovoz liekov na lieCbu
COVID-19 https://www.health.gov.sk/Clanok?covid-19-22-02-2021-lieky

o Tiskova zprava, Slovensko, Ministerstvo zdravotnictva schvalilo pouzivanie lieku
Ivermectin, 27. 1. 2021: https://www.health.gov.sk/Clanok?covid-19-27-01-2021-
ivermectin

Ustav doporucil Ministerstvu do podminek rozhodnuti uvést nasledujici:

- pfi 1é&bé léCivym pfipravkem HUVEMEC je potfeba sledovat jaterni funkce
pred IéEbou a po ukonceni l€Cby,

- vzhledem k riziku teratogenity nepodavat u téhotnych,
- nepouzivat u déti do 18 -ti let véku,

- povinnost lékail hlasit veSkeré nezadouci ucinky v souladu s § 93b odst. 1 zakona
o léCivech, které se vyskytnou v souvislosti s podanim dotéeného neregistrovaného
léCivého pfFipravku, a to zpusobem stejnym jako v § 93b odst. 1 zédkona o [éCivech
(tzn. pfes webové rozhrani SUKL: www.sukl.cz - Hladeni pro SUKL / Hlaseni
podezieni na nezadouci Ucinky Ié€ivého pfipravku).

Lécivy pripravek HUVEMEC ma byt nakoupen prostfednictvim koordinujici 1ékarny, ktera
muze dodavat pripravek do nemocni¢nich Iékaren dalSich poskytovatelt zdravotnich sluzeb,
provozujicich zdravotnicka zafizeni s lizkovou péci.

Ustav doporugil, aby Ministerstvo stanovilo povinnost koordinujici Iékarné informovat Ustav
o uskute¢nénych dodavkach do zdravotnickych zafizeni nejpozdéji do 48 hodin na adresu
marketreport@sukl.cz s uvedenim data, pocCtu baleni, Sarze a zdravotnického zafizeni,
kam byl 1éCivy pfipravek HUVEMEC dodan.

Ustav uvedl, Ze je vydej Iéivého pripravku HUVEMEC vazan na lékafsky predpis.

Ustav dale uvedl, Ze preklinické studie nenaznaduji, Ze by ivermektin vyznamné ovliviioval
CYP3A4 nebo jiné enzymy CYP (2D6, 2C9, IA2 a 2E1) a nepfedpokladaji se tedy zasadni
lékové interakce. A souCasné, Ze nema informace o moznych interakcich IéCivych pfipravkd
s obsahem |éCivé latky ivermektin s jinymi 1éCivymi pFipravky pouzivanymi pfi 1é¢bé COVID-
19 (Veklury, Fortecortin, Dexamethasone Krka) v pfipadé souasného podavani.

Ustav navrhuje, aby Ministerstvo ve svém rozhodnuti umoznilo pouziti 1é8ivého pFipravku
HUVEMEC k I|é¢bé onemocnéni COVID-19 u hospitalizovanych dospélych pacientd
za prfedpokladu, Ze je léCba zahajena co nejdfive po pfijeti k hospitalizaci. Davodem pro
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omezeni pouziti léCivého pfipravku HUVEMEC pouze u hospitalizovanych pacientl je
potfeba sledovani bezpednosti 1€€by.

V zavéru svého stanoviska Ustav uvedl, Ze vzhledem ke skute¢nosti, Ze se jedna o légivy
pripravek, ktery nema na trhu Ceské republiky Zzadnou alternativu a jedna se o zajisténi
légivého pripravku pro podplrnou léébu zavazného zdravotniho stavu, Ustav souhlasi
s udélenim vyjimky povolujici pouZiti IéCivého pFipravku HUVEMEC, pfi dodrzeni uvedenych
podminek a zvazeni nejednoznacného pfinosu pro hospitalizované pacienty s potvrzenou
infekci virem SARS-CoV-2 za predpokladu, Ze jsou vzata do Uvahy omezena data
o ucinnosti v pfedmétné indikaci a davce (0,2 mg/kg/den podanych 1., 3. a 5. den).
Pfi zachazeni s timto IéCivym pfipravkem je nutné s vyjimkou vySe uvedenych odliSnosti
dodrzZovat ustanoveni zakona o Ié€ivech.

Po posouzeni odbornych podkladt a s pfihlédnutim ke stanovisku Ustavu uvadi Ministerstvo
nasleduijici:
V souvislosti s vyskytem onemocnéni COVID-19 zplsobeného koronavirem SARS-CoV-2 je

za Ugelem zkraceni doby hospitalizace tfeba zajistit pro pacienty v Ceské republice
dostupnost léCivého pFipravku HUVEMEC.

Podminky a povinnosti uvedené ve vyroku opatfeni stanovilo Ministerstvo na zakladé
doporuéeni uvedenych ve stanovisku Ustavu za Ugelem zaji$téni bezpeénosti pouZivani
leCiveho pfipravku HUVEMEC, a to zejména proto, Ze tento IéCivy pfipravek neni v dané
indikaci registrovan v zadném staté a existuji pouze omezena data o jeho ucinnosti pfi
pouziti. Z toho diivodu je Iékafim uloZena povinnost hlasit Ustavu jakékoliv nezadouci
ucinky v souvislosti s podanim Iécivého pfipravku HUVEMEC.

Vzhledem ke skute¢nosti, Ze se jedna o légivy pFipravek, ktery nema na trhu v Ceské
republice Zadnou alternativu a jedna se o zajidténi l1éCivého pfipravku pro Ié€bu zavazného
zdravotniho stavu, Ministerstvo docCasné povoluje distribuci, vydej a pouZiti lécivého
pfipravku HUVEMEC pfi dodrzeni podminek vy3e uvedenych, ato dodne 31. 8. 2021,
coz odpovida dobé exspirace baleni povolenych timto opatfenim. PFi zachazeni s [éCivym
pripravkem HUVEMEC je nutné dodrzovat pfisluSna ustanoveni zakona o IéCivech.

doc. MUDr. Jan Blatny, Ph.D.
ministr zdravotnictvi
podepséano elektronicky
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