MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4, 128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.: MZDR 2087/2025-2/0OLZP
Sp. zn. OLZP: S3/2025

MZDRX01UQIXI

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 predpisl (dale jen ,zakon o IéCivech®), oznamuje v souladu
s § 172 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisu (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 pFedpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni

pozdéjSich predpisl (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 Iecwveho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod!wtl
Doplinék nazvu o registraci
ALDARA VIATRIS HEALTHCARE
0026353 5% CRM 12X250MG EU/1/98/080/001 LIMITED, Dublin, Irsko

(dale jen ,lé&ivy pipravek ALDARA").

Navrh odivodnéni:

Dne 23. 1. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu [éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivého pipravku ALDARA ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech. Sdéleni pfedchazel podnét zastupce drzitele rozhodnuti o registraci,
spoleCnosti Viatris CZ s.r.o0., Praha, (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci) ze
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dne 10. 1. 2025 k omezeni reexportt do zahranici. Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
uved|, Ze ,k centralizované registrovanému pfipravku ALDARA byla jiz v listopadu minulého
roku na EMA zaslana Drug Shortage Nofication. Radi bychom vas informovali, Ze pro tento
pfipravek mame v soucasné dobé zasoby do dubna 2025 a dalSi navazujici dodavku pro
tento pripravek zatim nemame potvrzenou. Vypadky pfipravku dle EMA notifikace byly zatim
potvrzeny v zemich Belgie, Bulharsko, Nizozemsko, Rumunsko, épanélsko, Svédsko.“

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl26359/2025, zalozeném do spisu pod &. j. MZDR 2087/2024-
1/OLZP uvedl, Ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o |éCivech pro IéCivy pfipravek
ALDARA.

Lécivy pripravek ALDARA je dle platného souhrnu udaju o pfipravku uren pro topickou
I&éCbu:
¢ zevnich genitalnich a perianalnich vegetaci (condylomata acuminata) u dospélych,

e malych povrchovych bazocelularnich karcinom( u dospélych,

e Kklinicky typickych, nehyperkeratotickych, nehypertrofickych aktinickych keratéz (AK)
v oblasti obliceje nebo kstice u imunokompetentnich dospélych pacientd, u nichz by
z divodu velikosti nebo poctu lézi byla kryoterapie nedostate¢né ucinna a/nebo nepfijatelna
a jiné terapeutické moznosti jsou kontraindikovany nebo méné vhodné.

Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupiné& D06BB10 (chemoterapeutika pro lokalni
aplikaci; virostatika; imikvimod) aktualné dostupny zadny jiny registrovany léCivy pfipravek.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach |é&ivého pripravku ALDARA
do lIékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od dubna 2024 do prosince 2024

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu e « o
zarizeni odbérateliim
ALDARA 248
0026353 5MG INF SOL 1X100ML 4613 (5,1 %)

Uvadéni IéCivého pfipravku ALDARA na trh bylo od 1. 11. 2023 do 25. 4. 2024 pferuSeno,
z tohoto dvodu Ustav predal podklady za uvedené obdobi.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pripravku ALDARA jiz dostate¢né nepokryva aktualni potfeby pacientii v Ceské
republice. LéCivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni léCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacienti bude
ohroZena dostupnost a uginnost 1é8by pacientd 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 odbérateltiim prfedana Ustavem.
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Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi léCivy pfipravek ALDARA do farmakoterapeutické
skupiny chemoterapeutika pro mistni pouZiti, virostatika, ATC kod: DO6BB10.

Lécivy pfipravek ALDARA je uvadén na trh v Iékové formé krém.

Lécivy pripravek ALDARA je dle platného souhrnu Udajl uréen pro topickou Ié¢bu:

e zevnich genitalnich a perianalnich vegetaci (condylomata acuminata) u dospélych,
¢ malych povrchovych bazocelularnich karcinom( u dospélych,

o klinicky typickych, nehyperkeratotickych, nehypertrofickych aktinickych keratéz (AK)
v oblasti obliceje nebo kstice u imunokompetentnich dospélych pacientl, u nichz by
z duvodu velikosti nebo poctu Iézi byla kryoterapie nedostateéné uc¢inna a/nebo nepfijatelna
a jiné terapeutické moznosti jsou kontraindikovany nebo méné vhodné.

Condyloma accuminata, také znamé jako genitalni bradavice ¢i jednodu$e kondylomata, jsou
pfenasi kOzi nebo pohlavnim stykem. Kondylomata patfi mezi nepuchyfnata virova
onemocnéni kize. Jejich hlavnim pfiznakem je vysev bradavditych dtvard ve vihkém
a teplém prostredi.

Bazocelularni karcinom je zhoubny nador, ktery vznika z bazalnich bunék; ty se vyskytuji ve
spodni ¢asti pokozky (vnéjsi vrstvy kGize). Jedna se o nejcastéjSi formu zhoubnych nador(
kize. Obvykle se vyskytuje na mistech téla, kde byla k{ze slunci vystavovana nejvice,
nejCastéji na obli¢eji. Bazocelularni karcinom roste relativné pomalu — v fadu mésicl az let
a jen zfidka metastazuje do jinych Casti téla. Mize vSak rust lokalné destruktivné, coz
znamena, ze miize poskodit okolni tkané a organy. Radi se mezi tzv. nemelanomové kozni
nadory.

Aktinicka keratéza je prednadorovym stavem, ktery se vyskytuje na kGzi nadmérné
exponované sluneCnimu zarfeni. Ultrafialové slunecni paprsky poSkozuji povrch klze,
dochazi zejména k poSkozeni DNA v keratinocytech. Tato poskozeni mohou pUsobit mutace
genetické informace v DNA téchto bunék, které dale mohou vést k jejich abnormalnimu
a nekontrolovanému mnozeni za vzniku projevl aktinickych keratoz.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat léCivy pFipravek ALDARA za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Zze zafazeni |éCivého pfipravku
ALDARA na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto IéCivého
pripravku pro lébu pacient v Ceské republice.

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,
pFi jehoZ nedostatku bude ohrozZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluZzeb, a vede seznam takovych lécivych pFipravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o IéCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
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nebo léSivych pfipravkl jiz dostateéné nepokryvéa aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo IéCivych pripravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktualnich potfeb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZzena dostupnost a uc¢innost lécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim 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 IéCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o |é&ivech tak, Ze pfi nedostatku lé&ivého
pripravku ALDARA bude ohroZena dostupnost a G&innost 1éby 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 ALDARA 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 nedostateénou zasobou
leCivého pfFipravku ALDARA, 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 vyvésSeni tohoto opatreni.

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

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 00 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 28. ledna 2025
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