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

Praha 17. leden 2024
C.j.: MZDR 1472/2024-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: S1/2024

MZDRX01QREOE

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jako pfislusny spravni organ podle § 11 pism. q)
zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisl (dale jen ,zakon o IéCivech®), oznamuje v souladu

s § 172 odst. 1 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich prepist (dale
jen ,spravni fad“), nasledujici

navrh

opatifeni obecné povahy:

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni

pozdéjSich prepist (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivy pfipravek na seznam
léCivych pfipravku, jejichz distribuci do zahrani€i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel ro.zhod!1ut|
Dopinék nazvu o registraci

ORGAMETRIL N.V. Organon, Oss,
0258540 5MG TBL NOB 30 S6/112/70-C Nizozemsko

(déle jen ,é&ivy piipravek ORGAMETRIL).

Navrh odivodnéni:

Dne 15. 1. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivého pripravku ORGAMETRIL ve smyslu
§ 77c zékona o léCivech.
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Ustav ve svém sdé&leni, &. j. sukl11706/2024, zaloZzeném do spisu pod &. j. MZDR
1472/2024-1/OLZP uved|, ze dne 10. 1. 2024 obdrzel od zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci oznameni o pferuseni uvadéni na trh IéCivého pfipravku ORGAMETRIL.

Lécivy pripravek ORGAMETRIL je dle platného souhrnu udaji o pfipravku pouzivan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

e polymenorea

e menoragie a metroragie

o néktere pfipady primarni a sekundarni amenorey a oligomenorey
e endometridza

e néktereé pfipady karcinomu endometria

e benigni onemocnéni prsu

e potlaceni ovulace, ovulaéni bolesti a menstruace; dysmenorea

e posunuti menstruace

o jako pfidatny Iék pfi IeCbé estrogeny pfi peri- a postmenopauze s cilem zabranit
hyperplazii endometria.
V ATC skupiné G03DCO03 (derivaty estrenu; lynestrenol) neni na trhu v Ceské republice
aktualné dostupny Zadny jiny registrovany lécivy pfipravek.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivého pFipravku ORGAMETRIL
do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahrani€i,
a to za obdobi od prosince 2022 do listopadu 2023:

Nazev lé6&ivého pioravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL + p P a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu v, « o
zarizeni odbérateliim
ORGAMETRIL 27 305
0258540 5MG TBL NOB 30 31179 (46,7 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
léCivého pfipravku ORGAMETRIL jiz dostate€né nepokryva aktualni potfeby pacientu
v Ceské republice. Légivy ptipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb
a situace tak naplniuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni IéCivého
pfipravku na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientl
bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1éby pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace pfedané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do lékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbératelim pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi |éCivy pfipravek ORGAMETRIL
do farmakoterapeutické skupiny derivaty estrenu, ATC kod: GO3DCO03.
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Lécivy pfipravek ORGAMETRIL je uvadén na trh v I€kové formé tableta.
Lécivy pfipravek ORGAMETRIL je registrovan v nasledujicich terapeutickych indikacich:
e polymenorea
e menoragie a metroragie
o nékteré pfipady primarni a sekundarni amenorey a oligomenorey
e endometrioza
o nékteré pfipady karcinomu endometria
e benigni onemocnéni prsu
o potlaeni ovulace, ovulacni bolesti a menstruace; dysmenorea
e posunuti menstruace

e jako pfidatny Iék pfi IeéCbé estrogeny pfi peri- a postmenopauze s cilem zabranit
hyperplazii endometria.

Lécivy pripravek ORGAMETRIL obsahuje lynestrenol, synteticky gestagen, jenz ma shodné
farmakologické vlastnosti jako pfirozeny hormon progesteron. Léc&ivy pfipravek
ORGAMETRIL ma silny gestagenni ucinek na endometrium. Pfi nepfetrzittm podavani je
potlaéena ovulace a menstruace. LéCivy pfipravek ORGAMETRIL je mozno pouzit
pfi stavech, pfi kterych je vyrazny gestagenni ucinek zadouci.

Polymenorea je CastéjSi menstruacni krvaceni, nez je obvyklé, tzn. interval mezi dvéma
menstruacemi je kratSi nez 25 dni. Polymenorea se obvykle objevuje kratce po prvni
menstruaci (menarche) nebo pred klimakteriem.

Menoragie je pfilis silné a pfili§ dlouné menstruacni krvaceni. Metroragie je krvaceni
z délohy mimo menstruacni cyklus.

Endometrioza je benigni (nezhoubné), &asto chronické onemocnéni, které se mulze
vyskytnout kdykoli mezi pubertou a menopauzou. Pfi endometrioze roste délozni sliznice
i mimo délozni dutinu. Endometrium se tak muze vyskytovat napfiklad v oblasti vaje¢nika,
pochvy, stfev, uvnitf moCového méchyfe nebo na jeho povrchu, ale také mimo panevni
dutinu nebo i mimo bfisSni dutinu. Tkan podobna délozni sliznici se viak i mimo délohu chova
velmi podobné jako skute¢na délozni sliznice: pod vlivem Zenskych pohlavnich hormonu
stfidavé narlsta a krvaci.

Z terapeutického hlediska tak zjevné lze povazovat IéCivy pfipravek ORGAMETRIL
za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Zze zafazeni |éCivého pFipravku
ORGAMETRIL na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto léCivého
pripravku pro léébu pacient v Ceské republice.

1.
Dle § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich

léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pfFipravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucéinnost 1ééby pacientt v Ceské
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republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o Ié&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba predmeétného léCivého pripravku
nebo lé8ivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvéa aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IléCivych pripravki, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost Iécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluZeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladi a informaci, na jejich? zékladé Ustav k tomuto zévéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o |éCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze pii nedostatku légivého
pripravku ORGAMETRIL bude ohroZena dostupnost a Gginnost Ié¢by pacientt v Ceské
republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivého pfipravku ORGAMETRIL na Seznam podle § 77c odst. 2
zakona o lécivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostate¢nou zasobou
|éCivého pripravku ORGAMETRIL, coz vyplyva z vy$e uvedeného, byla v souladu s § 173
odst. 1 véty ¢tvrté pred stfednikem spravniho Ffadu stanovena uc€innost opatfeni obecné
povahy na den nasledujici po vyvéSeni tohoto opatfeni.

Na zakladé vysSe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného |éCivého pFipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o Ié&ivech.

Navrh pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho oduvodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.
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Pouceni:

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu mize k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy podat
pfipominky kdokoli, jehoz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné
povahy pfimo dotéeny. Pfipominky by mély splfovat nalezitosti podani, na které se uzije
§ 37 spravniho fadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho fadu pfiméfené. Lhata pro uplatnéni
pfipominek ¢&ini podle § 77c odst. 3 pism. b) zakona o Ié€ivech 5 dnu ode dne zvefejnéni
navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se podavaji k Ministerstvu zdravotnictvi, odboru
léCiv a zdravotnickych prostfedkl, Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 17. ledna 2024
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