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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. .. MZDR 444/2025-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: S2/2025

MZDRX01UHWSX

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, 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®), oznamuje v souladu
s § 172 odst. 1 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale
jen ,spravni fad®), nasledujici

navrh

opatfeni obecné povahy:

OPATRENiIi 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 lé€ivech), ve znéni pozdéjSich predpisti (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni

pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o |éCivech nasledujici léCivy pFipravek na seznam
léCivych pfipravkd, 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(veho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rcizhodputl
Doplnék nazvu o registraci
Sandoz
ACLASTA .
0027103 5MG INF SOL 1X100ML EU/1/05/308/001 Pharmaceuhcal; dd.,
Ljubljana, Slovinsko

(dale jen ,lé&ivy pripravek ACLASTAY).

Navrh odivodnéni:

Dne 2. 1. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu 1&&iv (dale jen ,Ustav®)
sdéleni k ohroZeni dostupnosti léCivého pfipravku ACLASTA ve smyslu § 77c zakona
o léCivech. Sdéleni pfedchazelo oznameni drzitele rozhodnuti o registraci, spole€nosti
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Sandoz Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, (dale jen ,drZitel rozhodnuti o registraci®) ze dne 17.
12. 2024 o preruSeni uvadéni na trh zkapacitné/distribu¢nich davodla s predpokladem
obnoveni dodavek 1éCivého pfipravku ACLASTA dne 31. 1. 2025.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl1227/2025, zalozeném do spisu pod &. j. MZDR 444/2024-

1/OLZP uved|, Ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zadkona o léCivech pro |éCivy pFipravek
ACLASTA.

Lécivy pripravek ACLASTA je dle platného souhrnu udaju o pfipravku uréen
- k IéCbé osteopordzy
¢ U postmenopauzalnich zen,

e u dospélych muzu, u nichz je zvySené riziko vzniku zZlomenin, véetné pacientl s nedavnou
zlomeninou celkového proximalniho femuru po nepfiméfené malém urazu.

- k 1éEbé osteopordzy spojené s dlouhodobou IéEbou systémovymi glukokortikoidy
e U postmenopauzalnich zZen,

e u dospélych muzd, u nichz je zvy3ené riziko vzniku zlomenin.

- k 1é€bé Pagetovy kostni choroby u dospélych.

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupin& MO5BA08 (bisfosfonaty; kyselina
zoledronovd) kromé lécCivého pfipravku ACLASTA, aktualné dostupné jesté nasledujici
registrované IéCivé pfipravky:

Nazev lécivého pripravku Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL N Registraéni gislo . .
DoplInék nazvu o registraci

Accord Healthcare
ZOLEDRONIC ACID ACCORD
0194760 AMG/5ML INF CNC SOL 1X5ML EU/1/13/834/001 S.L.EJ., Bailrcelona,
Spanélsko

ZOLEDRONIC ACID . .
Fresenius Kabi s.r.o.,

0181879 FRESENIUS KABI 87/056/13-C Praha. Ceska republika
4AMG/5ML INF CNC SOL 1X5ML ’ P
ZOMETA Phoenix Labs Unlimited
0028007 AMG/5ML INF CNC SOL 1X5ML EU/1/01/176/004 Company, Clonee, Irsko
ZOMIKOS Vipharm S.A., Ozarow
0181714 4AMG/5ML INF CNC SOL 1X5ML 87/573/12-C Mazowiecki, Polsko

Vy8e uvedené léCivé pfipravky jsou dle platného souhrnu udaju o pfipravku pouzivany v
nasledujicich terapeutickych indikacich:

e prevence kostnich pfihod (patologické zlomeniny, miSni komprese, radiacni nebo
chirurgicka lé¢ba kosti nebo hyperkalcemie vyvolané nadorem) u dospélych pacientd s
pokroCilym malignim onemocnénim postihujicim kosti,

e |éCba dospélych pacientu s hyperkalcemii vyvolanou nadorovym onemocnénim (TIH).

Ustav uvadi, Ze s ohledem na rozdiné terapeutické indikace, nelze vyde uvedené léCivé
pfipravky povazovat za adekvatni nahradu IéCivého pripravku ACLASTA.
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Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach lé&ivého pripravku ACLASTA
do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od prosince 2023 do listopadu 2024:

Nazev lé&ivého biibravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL =10 prip a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu e - o
zarizeni odbératelim
ACLASTA 664
0027103 5MG INF SOL 1X100ML 900 (42,5 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skute¢nosti dodel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
légivého pFipravku ACLASTA jiz dostateén& nepokryva aktudlni potfeby pacientl v Ceské
republice. LéCivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni IéCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientt bude
ohroZena dostupnost a G&innost léby pacientli v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasleduijici:

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

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi 1éCivy pripravek ACLASTA do farmakoterapeutické
skupiny léky pro lé€bu kostnich onemocnéni: bisfosfonaty, ATC kéd: MOSBAOS.

LécCivy pFipravek ACLASTA je uvadén na trh v Iékové formé infuzni roztok.
LécCivy pripravek ACLASTA je dle platného souhrnu udaju uréen

- k 1é€bé osteopordzy

e U postmenopauzalnich Zen,

e u dospélych muzu, u nichz je zvySené riziko vzniku zZlomenin, véetné pacientll s nedavnou
zlomeninou celkového proximalniho femuru po nepfiméfené malém urazu.

- k 1éEbé osteopordzy spojené s dlouhodobou IéEbou systémovymi glukokortikoidy
¢ U postmenopauzalnich zZen,

e u dospélych muzd, u nichz je zvy3ené riziko vzniku zliomenin.

- k 1é€bé Pagetovy kostni choroby u dospélych.

Osteoporéza je systémové onemocnéni kosterniho systému, které se vyznaCuje ztratou
kostni hmoty a zhorSovanim vlastnosti mikroskopické struktury kosti. Dusledkem téchto
zmeén je kfehnuti kosti a tim i zvySené riziko vzniku zlomenin. Vytvafi se stav nerovnovahy
mezi novotvorbou kostni hmoty a jejim ubytkem. Nasledkem ubytku kostni hmoty dochazi ke
zlomeninam bez pfedchoziho Urazu nebo uz pfi malé zatézi kosti. Zlomeniny spojené s
osteoporézou se nejcastéji vyskytuji u ky€elniho kloubu, v oblasti zapésti a patefe (hrudni a
bederni obratle). Tento stav je nejCastéji zplsoben nedostatkem vapniku, vitaminu D,
pohlavnich hormona a zvySenym odbouravanim kostni tkané pfi nedostatku fyzické zatéze.
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Vy8&8i riziko osteoporézy maji Zeny po menopauze, kdy dochazi ke sniZzeni produkce
zenskych pohlavnich hormonu (estrogent a progesteronu).

Pagetova kostni choroba je benigni fokalni progresivni porucha kostniho metabolizmu
charakterizovana vystupriovanou kostni remodelaci, ktera vede k nadmérnému lokalnimu
rustu architektonicky abnormalni kosti. Prevalence Pagetovy choroby stoupa s vékem a
diagnostikuje se obvykle po 55. roce Zivota. V patogenezi onemocnéni se uplatiuji genetické
a pravdépodobné i environmentalni pfic¢iny. Mezi klinické projevy onemocnéni patfi bolest,
deformity a sekundarni disledky nadmérného lokalniho ristu kosti, jako je artréza nebo utlak
nervovych struktur.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat 1&Civy pfipravek ACLASTA za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zarazeni léCivého pripravku
ACLASTA na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto IéCivého
pripravku pro lé&bu pacient(i v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zdkona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
IéCiv vydavéa opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucinnost lééby pacientt v Ceské
republice s primym 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 |éCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skute¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmeétneho lécivého pripravku
nebo Ié&ivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktuéalni potfeby pacientli v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IéCivych pripravkd, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientii v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo léCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost Ilécby
pacientti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podklad a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o léCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze pfi nedostatku légivého
pripravku ACLASTA bude ohroZena dostupnost a uginnost 1é&by pacientti 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 IéCivého pfFipravku ACLASTA 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 ohroZzeno hrozici nedostate¢nou zasobou
léCivého pripravku ACLASTA, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena uc€innost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.
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Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného IéCivého pfipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

Navrh pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostiedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvéseni. Do opatifeni obecné povahy a jeho odivodnéni muze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho Fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

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 dotCeny. Pfipominky by mély splfiovat 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 IéCivech 5 dnu ode dne zvefejnéni
navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se podavaji k Ministerstvu zdravotnictvi, odboru
léCiv a zdravotnickych prostfedku, Palackého nam. 4, 128 00 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni 1éCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 7. ledna 2025
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