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

Praha V. fijna 2022
C.j.. MZDR 19223/2022-13/0VZ

AR

MZDRX01LNTDH

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo”) jako spravni tfad pfislusny podle § 11
pism. o) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a 0 zmé&nach nékterych souvisejicich zakonu
(zaékon o léCivech), ve znéni pozdé&jSich predpisu (dale jen ,zédkon o lé&ivech") rozhodlo
o tomto opatfieni:
1.

V zajmu ochrany vefejného zdravi a za Géelem zaji$téni dostupnosti lé&ivych pFipravki
vyznamnych pro poskytovani zdravotni pé¢e Ministerstvo v souladu s § 8 odst. 6 zakona
o léCivech

docasné povoluje

distribuci, vydej a pouZivani neregistrovaného humanniho lééivého pfipravku JYNNEOS,
injekCni suspenze (Smallpox and Monkeypox Vaccine, Live, Nonreplicating), vyrobce
Bavarian Nordic A/S Hejreskovvej 10a DK-3490 Kvistgaard, Dansko (dale jen ,lé&ivy pfipravek
JYNNEOS").

Mistem dodani a skladovani lééivého pfipravku JYNNEOS je stanovena Ustavni Iékarna
Fakultni nemocnice Bulovka, Budinova 67/2, 180 81 Praha (dale jen Lékarna FN Bulovka®).
Vydej le€ivého piipravku JYNNEOS je vazan na lékarsky predpis.

LécCivy pripravek JYNNEOS muzZe byt poskytnut jinym Iékarnam podle § 82 odst. 4 zakona
o léCivech obdobné.

Stéatni astav pro kontrolu Ié€iv na svych internetovych strankach zvefejni Informaci o pfipravku
(souhrn Udaju o pfipravku a pfibalova informace) v ¢eském jazyce pro v Evropské unii
registrovany lécivy pfipravek Imvanex, ktery je totozny s Ié&ivym piipravkem JYNNEOS.

Pfi skladovani a pouziti Ié&ivého pFipravku JYNNEOS musi poskytovatelé zdravotnich sluzeb
postupovat podle Informace o pfipravku Imvanex nasledovné:
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doba pouzitelnosti 2 roky pfi -20 °C +/-5 °C. 5 let pfi teploté -50 °C +/-10 °C nebo 5 let pfi -80
°C +/-10 °C. Po rozmrazeni ma byt vakcina ihned pouzita, nebo pokud byla dfive uchovavana
pii teploté -20 °C +/-5 °C, muze byt uchovavana pfi teploté 2 °C — 8 °C na tmavém misté po

dobu aZ 2 mésicu pied pouzitim. Po rozmrazeni neni mozné injekéni lahvi¢ku znovu zmrazit.

Pred podanim légivého piipravku JYNNEOS musi aplikujici Iékaf informovat pacienta
o moznych nezadoucich dgincich a rizicich souvisejicich s jeho podanim. PouZiti léCiveho
pFipravku JYNNEOS je mozné pouze po podepsani informovaného souhlasu pacientem.
Légivy piipravek JYNNEOS je mozné pouzit na zakladé pfedchoziho vyhodnoceni miry rizika
nakazy a piinosll podani légivého pripravku JYNNEOS u osob ve véku 18 a vice let,
nalezejicich do nékteré z nasledujicich kategorii:
- laboratorni pracovnici uréeni pro zpracovani vzorku od pacientd s podezienim na opiCi
nestovice a pracuijici s orthopoxviry,
- zdravotniéti pracovnici ktefi jsou v kontaktu s pacienty s opi€imi nestovicemi,
- osoby s epidemiologicky vyznamnym kontaktem s osobou s potvrzenym
nebo suspektnim pfipadem opiéich nestovic,
- osoby, které mély za poslednich 6 mésicli sex s vice sexualnimi partnery, véetné osob
poskytujicich sexualni sluzby.
- muzi majici sex s muZi uzivajici Pre-Expozitni profylaxi infekce lidskym virem
imunodeficience (HIV),
- osoby, u nichz bylo v poslednich 6 mésicich diagnostikovano pohlavné pienosne
onemocnéni
- osoby, které maji vice nez jednoho partnera, ktery je HIV pozitivni
Zakladni oékovaci schéma se dle udaju uvedenych v Informaci o pfipravku sestava z aplikace
dvou davek légivého pfipravku JYNNEOS s minimalnim odstupem 28 dni. Aplikace se
prednostn& provede podkozné do horni &asti paze (v oblasti deltového svalu). Podani prvni
davky u osob s epidemiologicky vyznamnym kontaktem se doporuéuje podat do 4 dnu od
kontaktu.

il
Timto opatieni se zru$uje a nahrazuje opatfeni ze dne 11. srpna 2022, ¢.j. 19223/2022-
11/0VZ

M.
Toto opatfeni nabyva Géinnosti dnem uvefejnéni na Ufedni desce Ministerstva a pozbyva

aéinnosti uplynutim 1 roku ode dne nabyti jeho G€innosti.
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Odtivodnéni:
.

Onemocnéni opi€¢imi nestovicemi u lidi patfilo az donedavna k endemickym nakazam
vyskytujicim se v tropickych oblastech destnych pralest stfedni a zapadni Afriky. Prvni
ohnisko opicich nestovic hlasené mimo Afriku vzniklo v souvislosti s dovozem infikovanych
savcu do Spojenych statl v roce 2003. Od roku 2018 bylo do konce roku 2021 hlageno
celkem 12 pfipadu opi€ich nestovic souvisejicich s cestovanim mimo Afriku. V roce 2022
byla poprvé v historii nahld8ena ohniska dané nakazy v iadé prodanou nemoc
neendemickych statd svéta véetné c¢lenskych zemi EU, ktera neméla 2zadné
epidemiologické vazby na cestovani nebo dovoz savcu z endemickych zemi.

Neobvykla zména epidemiologické situace, ktera byla zaznamenana v roce 2022, kdy
se nakaza opi¢imi nestovicemi v neendemickych zemich zadéala S$ifit dominantné
v prostiedi muzi majicich sex s muzi, ukazala doposud nepoznany potencial pdvodce
opiCich nestovic Sifit se za uréitych podminek taktéZz i v evropskych podminkach.
Z uvedenych diavodl a s prihlédnutim k faktu, Ze za sou¢asné situace byla onemocnéni
opi¢imi nestovicemi potvrzena také v Ceské republice, je nutno toto virové infekéni
onemocnéni povazovat za hrozbu pro vefejné zdravi s velkym potencidlem
pro pfeshranicni $ifeni. Z uvedenych divodlU je nezbytné vyuZit v8echny dostupné
prostfedky k zamezeni vzniku a Sifeni dané nakazy véetné té nejefektivnéj$i, a tou

je oCkovani.

Skutecnost, Ze se jedna o vaZnou zdravotni hrozbu dokladuje mimo jiné i fakt, Ze generalni
feditel WHO vyhlasil opi¢i nestovice jako stav ohroZeni vefejného zdravi mezinarodniho
vyznamu (PHEIC) na zakladé vSech dostupnych informaci véetné podkladii od Vyboru IHR.

WHO Director-General declares the ongoing monkeypox outbreak a Public Health Emergency

of International Concern

V navaznosti na aktualni globalni vyvoj ve vyskytu onemocnéni opi¢imi nestovicemi a
vyhodnoceni pfistupu k oCkovani proti tomuto onemocnéni, jakozto efektivniho nastroje
pro zvladnuti sou¢asné epidemie a snizeni miry rizika dal$iho $ifeni a dopadul na vefejné
zdravi, byla rozsifena kohorta osob, jimzZ je mozné aplikovat Ié€ivy pfipravek JYNNEOS na
zakladé predchoziho vyhodnoceni miry rizika ndkazy a pfinost podani tohoto lé&ivého
pfipravku. Toto rozSifeni je piné vsouladu s doporuéenim Svétové zdravotnické
organizace ze dne 24. srpna 2022, doporué¢enim Evropského centra pro prevenci a
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kontrolu nemoci a je obdobné oékovacim strategiim aplikovanym v zahrani¢i. Rozsifeni o
skupinu osob majicich pohlavni styk s vicero neznamymi sexuélnimi partnery béhem
poslednich 6 mésicli(napf. osoby poskytujici sexualni sluZby, provozujici skupinovy sex
nebo aplikujici rizikové praktiky), vychazi z vyhodnoceni miry rizika expozice nakazou
opiéimi nestovicemi, které je v tomto pfipadé objektivné na zakladé dosavadnich poznatku
a dat vy38i, jak uvadi i hodnoceni rizika Evropského centra pro prevenci a kontrolu nemoci
z 8. Gervence 2022, které hodnoti riziko dal§iho Sifeni v této skupiné osob jako vysoké.
Z mezinarodniho doporuéeni a piistup k ockovani vychazi i roz8ifeni o dalSi dvé skupiny
osob ve vy&§im riziku nakazy, a to u uzivateli PrEP a osob u nichZ byla v poslednim roce
diagnostikovana pohlavné pienosna infekce, kde je rovnéz pravdépodobnost nakazy vyssi.

Vaccines and immunization for monkeypox: Interim guidance. 24 August 2022 {who.int}

Monkeypox multi-country outbreak - first update (europa.eu)

20220907 shc 9727 monkeypox vaccination reviewed vweb.pdf (belgium.be}

Na zakladé principu zaji$téni mechanisml piipravenosti a reakce na mimofadné udalosti
v oblasti zdravi a v souvislosti s nezvyklym vyskytem pfipadi opi¢ich nestovic, které
predstavuji vaznou hrozbu pro vefejné zdravi uzaviel Urad EU pro pfipravenost a reakci
na mimoradné situace v oblasti zdravi (HERA) se spoleénosti Bavarian Nordic smlouvu o

nakupu légivého pfipravku JYNNEOS, vakciny proti opi¢im nestovicim.

Tato vakcina je na zakladé darovaci smlouvy mezi Evropskou komisi a Clenskymi staty
darovana &lenskym stattm, véetné Ceské republiky. Ceska republika obdrzi Ié€ivy pfipravek
JYNNEOS v celkovém poétu 2 800 davek k zajisténi ockovani vybranych skupin osob

na zakladé vyhodnoceni miry rizika pro vefejné zdravi.

Ministerstvo poZadalo dopisem ze dne 14. 6. 2022 Statni Ustav pro kontrolu léCiv (dale
jen Ustav) o odborné stanovisko k zaméru Ministerstva vydat opatieni podle § 8 odst. 6 zakona
o légivech, kterym by do&asné povolilo distribuci, vydej a pouZiti Ié€ivého pfipravku JYNNEOS.
Dne 16. 6. 2022 obdrzelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu k oznamenému zaméru
ministerstva, ¢&. j. sukl1207089/2022. Ustav aktualizoval své odborné stanovisko
dne 26. 7. 2022 na zakladé opétovné zadosti Ministerstva.

V odborném stanovisku Ustav uvadi nasledujici:
Stanovisko Ustavu bylo vypracovano na zékladé dokumentace zaslané spole¢né s Zadosti,
véetné potvrzeni o registraci IéGivého pripravku JYNNEOS ve Spojenych statech americkych,
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vydanym Uradem pro kontrolu potravin a Iééiv (FDA) dne 24. 9. 2019, véetné prislusné
Informace o piipravku (Prescribing Information).

Predmét Zadosti

Lecivy piipravek: JYNNEOS (Smallpox and Monkeypox Vaccine, Live, Nonreplicating),
Jje mlécna, svetle Zlutad az svétle bild suspenze pro subkutanni podéni, dle predloZené
Informace o piipravku je indikovéna k aktivni imunizaci (prevenci) proti pravym neétovicim
a opi¢im neStovicim u dospélych, u nichZ bylo zji$téno vysoké riziko infekce nestovicemi nebo
opi¢imi nestovicemi.

JYNNEQS je Ziva vakcina vyrobena z kmene Modified Vaccinia Ankara-Bavarian Nordic
(MVA-BN), coZ je oslabeny nereplikujici se orthopoxvirus. MVA-BN se péstuje v burikach
kurecich embryonalnich fibroblastii (CEF) suspendovanych v bez sérovém médiu
neobsahujicim Zadny material Zivoc¢iSného puvodu, z bunék CEF je ziskavéan purifikaci
a zakoncentrovanim nékolika kroky tzv. Tangential Flow Filtration (TFF) véetné $tépeni
benzonazou. KaZzdéa davka je pripravena tak, aby obsahovala 0,5 x 108 to 3,95 x 108 infekénich
Jednotek Zivého viru MVA-BN v 10 mmol/l Tris (trometamin), 140 mmol/l chloridu sodného
opH 7,7. kaZda davka o objemu 0,5 ml mize obsahovat zbytkové mnoZstvi hostitelské
bunécné DNA (< 20 pg), proteinu (< 5500 ng), benzonazy (< 0.0025 pg) a gentamicinu

(< 0.1 pg).
Velikost baleni dotéeného lécivého pripravku: 1 baleni obsahuje jednu davku (0,5 mi) injekéni

suspenze.
Pocet baleni dotéeného lécivého pripravku: neni definovan

Ustav uvédi, Ze v Ceské republice neni dostupny 2&dny Iééivy piipravek indikovany k aktivni
imunizaci (prevenci) proti opi¢im nestovicim. Ustav déle uvédi, e v Ceské republice jevATC
skupiné JO7BXO01 (jiné virové vakciny; vakciny proti pravym nestovicim) registrovén lédivy
pfipravek IMVANEX, registracni ¢islo EU/1/13/855/001, tento lécivy pripravek vsak dosud
nebyl uveden na trh v Ceské republice. Zéaroverfi neni Zadny takovy léCivy pfipravek
ani predmétem specifického l6é6ebného programu podle § 49 zékona o l66ivech. Vakcina
IMVANEX mé uvedenu v souhrnu Gdaji o pripravku indikaci imunizaci proti opiéim nestovicim
az od 22. 7. 2022 na zakladé Rozhodnuti Komise o zméné registrace.

Z vy$e uvedeného divodu Ustav povaZuje z&mér ministerstva zajistit dostupnost vakciny
proti opi¢im nestovicim na tzemi CR za opodstatnény. Ke konstatovéni uvedenému v 24dosti:
,Pro Uplnost uvadim, Ze WHO v soudasnosti nedoporuéuje preventivni pouZiti vakciny”
se Ustav nevyjadruje, nebot neni zfejmy piesny zdroj. Ustav se domnivé, Ze Je v kompetenci
ministerstva prijmout narodni doporuceni prevence nemoci obecné, v piipadé rizika opicich
nestovic pak zvaZit véasné ockovéni blizkych kontaktt jako postexpoziéni profylaxi
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nebo u urditych  skupin  zdravotnickych  pracovnikii  jako  preexpozicni  oCkovani,

viz: httos://www.who.int/emergencies/disease-outbreak-news/item/2022-DON385.

Vzhledem k tomu, Ze dotéeny lécivy piipravek je registrovan v USA, tedy ve staté, se kterym
je uzavfena dohoda o vzéjemném uznavéni (MRA) a jedné se o zemi z regionu ICH
(Intemational Council of Harmonisation) se stejnymi poZadavky na strukturu a rozsah
registraéni dokumentace k lécivému pfipravku, povaZuje Ustav kvalitu, bezpeénost a tcinnost
pfipravku za doloZenou. Dle poskytnuté komunikace se nepfedpoklads, s odivodnénim
nezpusobilosti metodik OMCL pro propousténi neregistrovanych IéCivych pripravkd,
propousténi SarZi dotéeného lécivého pfipravku postupem dle § 102 zakona o léCivech.
S ohledem na informace uvedené v americké informaci k pfedepisovani pripravku,
kdy o¢kovani touto vakcinou nemusi chranit vdechny prijemce vakciny a podani vakciny muaze
mit rizika v podobé neZadoucich ucinki (bolest, zarudnuti v misté vpichu, otok, zduieni,
svédéni, bolest svalu, bolest hlavy, tnava, nevolnost, zimnice, horecka, ale také neZzadouci
Udinky, u kterych nelze souvislost s oékovanim touto vakcinou vyloucit: Crohnova choroba,
sarkoidéza, paréza okohybnych svalti a sevieni hrdla). Pro tuto vakcinu nejsou znama rizika
pfi podéni téhotnym Zenam a bezpecnost a ucinnost nebyla stanovena u osob do 18 let.
Z tohoto divodu Ustav doporuéuje, aby byl kaZdy pacient pfed podanim lé¢ivého pfipravku
JYNNEOS informovan o jeho moZnych neZadoucich uéincich a rizicich a podepsal
informovany souhlas pied podénim neregistrovaného lé¢ivého pripravku.

(...)

Jedna se o pouZiti neregistrované vakciny v CR, proto Ustav doporuéuje v rozhodnuti
Ministerstva zdtraznit povinnost lékait sezndmit se s Informaci o pripravku a hlasit vsechny
z4vaZné nebo neocekavané neZadouci éinky v souladu s § 93b odst. 1 zékona o lécivech
a s ohledem na specifiénost situace a ochranu verejného zdravi téZ uvest poZadavek hlasit
jakékoli jiné neZadouci Ucinky, které se vyskytnou v souvislosti s _podénim neregistrovaného
léGivého pripravku, a to zpusobem stejnym jako v § 93b odst. 1 zakona o léCivech.
(tzn. pies webové rozhrani SUKL: www.sukl.cz - Hl&$eni pro SUKL / Hiéseni podezieni
na neZadouci tcinky lécivého pripravkuy).

Ustav déle navrhuje v pfipadé povoleni distribuce, vydeje a pouZivani dotéeného léciveého
pfipravku, zajistit dodani eského piekladu Informace o pfipravku poskytovatelim zdravotnich
sluzeb, kam bude dotéeny lé¢ivy pfipravek dodévéan. Ustav doporucuje zvefejnit preklad
Informace o pfipravku i na svych internetovych strankéach.

Zaveér:

Vzhledem ke skuteénosti, Ze se jedné o pfipravek, ktery nemé na trhu CR Z&dnou alternativu

a jedna se o zajisténi lécivého pripravku pro prevenci zavaZzného zdravotniho stavu, Ustav
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doporucuje povolit pouZiti dotéeného Iécivého pfipravku pii dodrZeni podminek vyse
uvedenych. Pfi zachazeni s dotéenym Iégivym pripravkem je nutné s vyjimkou vyse uvedenych
odlisnosti dodrzovat ustanoveni zékona o léc¢ivech.

V pripadé, Ze v dobé po vydani stanoviska SUKL se objevi nové skutecnosti, které by mély

vliv na toto stanovisko, bude vydano aktualizované stanovisko.

Ministerstvo uvadi, Ze se vzasadé ztotoZfiuje s odbornym stanoviskem Ustavu,
a to zejména s ohledem na zavéry tykajici se kvality, bezpec¢nosti a ugéinnosti légivého
pfipravku JYNNEOS.

S ohledem na skute€nost, Ze Iécivy pfipravek JYNNEOS je podavan parenteralng, musi
byt jeho vydej poskytovateli zdravotnich sluzeb omezen na vydej na Iékaisky piedpis —
Zadanku vystavenou timto poskytovatelem (Iékafem).

Lécivy pripravek JYNNEOS je vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a neni dostupny
ve standardnim dodavatelském fetézci, a proto mizZe byt poskytnut jinym Iékdrnam podle
§ 82 odst. 4 zakona o lé¢ivech obdobné.

Pfi skladovani a pouziti Ié€ivého pfipravku JYNNEOS musi poskytovatelé zdravotnich sluzeb
postupovat podle Informace o piipravku, nebot jen pfi dodrZzeni vyrobcem stanovenych
podminek nebude ohroZena bezpeénost, G€innost a jakost lé¢ivého piipravku JYNNEOS.

Pro potreby pouZiti Ié€ivého pfipravku Jynneos Ize pouzit dle stanoviska Statniho Gstavu pro
kontrolu léiv (v souladu se stanoviskem Evropské agentury pro légivé pfipravky ze dne 27. 6.
2022: https://www.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/possible-use-vaccine-

lynneos-against-infection-monkeypox-virus en.pdf ) informace k vakciné Imvanex, tedy doba
pouzitelnosti 2 roky pfi -20 °C +/-5 °C. 5 let pfi teploté -50 °C +/-10 °C nebo 5 let pfi -80 °C +/-
10 °C. Po rozmrazeni mé byt vakcina ihned pouzita, nebo pokud byla dfive uchovavana pfi

teploté -20 °C +/-5 °C, muZe byt uchovavana pfi teploté 2 °C — 8 °C na tmavém misté po dobu
az 2 mésicl pfed pouzitim. Po rozmrazeni neni mozné injekéni lahvicku znovu zmrazit.
Informace o pfipravku a o této skuteCnosti budou zvefejnény na internetovych strankach

Ustavu.

Pfed podanim IéCiveho pfipravku JYNNEOS musi aplikujici lékaf informovat pacienta
0 mozZnych nezadoucich UGéincich a rizicich souvisejicich s jeho podanim, a to za Géelem
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poskytnuti relevantnich informaci pacientovi, které nejsou pacientim dostupné v mife jako
u registrovanych lé&ivych pfipravk(, aby pacient mohi uginit kvalifikované rozhodnuti v podobé
pisemného a jim podepsaného informovaného souhlasu s pouzitim neregistrované vakciny

proti opi¢im nestovicim.

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o pouziti neregistrovaného Ié€ivého pfipravku v Ceskeé
republice, je tfeba v souladu s § 93b odst. 1 zakona o lé€ivech a s ohledem na specificnost
situace a ochranu vefejného zdravi, hlasit jakékoli jiné neZédouci udinky, které
se vyskytnou v souvislosti s podanim neregistrovaného lé¢ivého pfipravku, a to zplsobem
stejnym jako v § 93b odst. 1 zdkona o lécivech (tzn. pfes webové rozhrani SUKL:

www.sukl.cz - Hlaeni pro SUKL / Hia$eni podezieni na nezadouci Uginky lé€ivého pfipravku).

Il
Timto opatfeni se zru$uje a nahrazuje opatreni ze dne 11. srpna 2022, €.j. 19223/2022-
11/0VZ, z divodu potieby Upravy indikaénich skupin k o¢kovani proti opi¢im nestovicim

vychazeji z komplexniho vyhodnoceni vakcinacéni strategie.

Zakon o légivech stanovuje podminku docasnosti opatfeni ve smyslu § 8 odst. 6
zakona o légivech. Ministerstvo stanovilo, Ze toto opatieni nabyva ucinnosti dnem uvefejnéni
na Ufedni desce ministerstva a pozbyva Ggéinnosti uplynutim 1 roku ode dne nabyti jeho
Géinnosti. Vzhledem ke skuteénosti, Ze se jedna o |éCivy pfipravek, ktery neni v soucasné
dobé na trhu v Ceské republice k dispozici a nema Zadnou alternativu a jedna se o zajisténi
lé&ivého pfipravku pro prevenci Sifeni onemocnéni a zajidténi ochrany zdravi obyvatelstva,
Ministerstvo do&asné& povoluje distribuci, vydej a pouziti 1éCiveho pfipravku JYNNEOS
pfi dodrzeni podminek vy$e uvedenych, a to dnem uvefejnéni na ufedni desce Ministerstva
do 1 roku ode dne nabyti jeho U&innosti, coz odpovida dobé nezbytné pro vyhodnoceni
dal$iho pouziti tohoto |égivého pripravku pro potfeby ochrany vefejného zdravi.

prof. MUDr. Viastimil Valek, CSc., MBA, EBIR

mistopredseda vlady a ministr zdravotnictvi
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DoloZka automatizované konverze do dokumentu v elektronické podobé

Tento dokument, ktery vznikl prevedenim vstupu v listinné podobé do podoby
elektronické pod poradovym cislem 788110-000-221005164540, skladajici se ze 4 stran,
odpovida obsahu dokumentu, jehoZ prevedenim vznikl.

Konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost udajl obsaZenych v
dokumentu a jejich soulad s pravnimi predpisy.
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