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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C.j.: MZDR 4774/2025-5/0LZP
Sp. zn. OLZP: S4/2025

MZDRX01V3X00

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 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 zmé&nach 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 predpist (dale jen ,spravni fad®)

1)

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

Nazev lé€ivého pripravku Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o Registraéni éislo i .
Doplnék nazvu o registraci

DIPHERELINE S.R.
0211816 11,25MG INJ PLQ SUS 56/009/03-C
PRO 1+1X2ML AMP

Ipsen Pharma, Boulogne-
Billancourt, Francie

(dale jen ,lé&ivy piipravek DIPHERELINE S.R.%).
I

nabytim Gc€innosti tohoto opatfeni obecné povahy se v souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni
s § 61 odst. 3 spravniho fadu zruSuje predbézné opatfeni obecné povahy ze dne 26. 2.
2025, €. j. MZDR 4774/2025-4/0OLZP, kterym byl IéCivy pfipravek DIPHERELINE S.R.
zafazen na Seznam, nebot pominul divod, pro ktery bylo nafizeno.
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Navrh odivodnéni:

Dne 25. 2. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav®) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivého pripravku DIPHERELINE S.R.
ve smyslu § 77c zakona o léCivech. Sdéleni pfedchazel podnét drzZitele rozhodnuti
o registraci, spole¢nosti Ipsen Pharma S.A.S., IC: 308 197 185, 65, quai Georges Gorse, 921
00 Boulogne Billancourt, Francouzska republika (dale jen ,drzitel“), k zafazeni léCivého
pfipravku DIPHERELINE S.R. na Seznam. Drzitel rozhodnuti o registraci uved|, Ze |éCivy
pfipravek DIPHERELINE S.R. s obsahem I|éCivé latky triptorelin-embonat ma v indikaci
pubertas praecox, tj. pfedéasna puberta, v Ceské republice zcela unikatni postaveni. Dale
drzitel uvedl, ze IéCivy pfipravek DIPHERELINE S.R. se v Ceské klinické praxi pouziva off-
label k chemické kastraci u parafilnich pacientt, pfic¢emz podle odbornikd v daném ohledu
patfi k nenahraditelnym IéCivym pfipravkim. V neposledni fadé drzitel upozornil na
nedostatek Ié&ivého pripravku DIPHERELINE S.R. v Ceské republice, kdy pro rok 2025 neni
planovana zadna dalSi dodavka pfipravku DIPHERELINE S.R., ¢imz je zdravi pfedmétnych
skupin pacientl vyznamné ohrozeno.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl67611/2025, zalozeném do spisu pod &. j. MZDR 4774/2024-
3/OLZP uvedl, Ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o IéCivech pro IéCivy pFipravek
DIPHERELINE S.R..

Lécivy pfipravek DIPHERELINE S.R. je dle platného souhrnu udajli o pfipravku uréen pro
tyto terapeuticke indikace:

e Karcinom prostaty - LécCba Iokalné pokroCilého nebo metastatického, hormon-
dependentniho karcinomu prostaty; Lécba vysoce rizikového lokalizovaného nebo lokalné
pokrocilého karcinomu prostaty v kombinaci s radioterapii. Pacienti, ktefi dosud nedostavali
hormonalni terapii, vykazuji markantnéjsi odpovéd na IéCbu a odpovidaji Castéji.

¢ Genitalni a extragenitalni endometriéza (stadium | az IV) — Lé¢ba by neméla byt podavana
déle nez 6 mésict. Nedoporuc€uje se provadét druhou IéEebnou kuru triptorelinem &i jinym
GnRH analogem.

¢ Pubertas praecox centralis — Pfed 8 lety véku u divek a 10 lety u chlapca.

Lécivy pfipravek DIPHERELINE S.R. je aktualné jedinym registrovanym IéCivym pfipravkem
v ATC skupiné LO2AE04 (analoga gonadotropin-releasing hormonu; triptorelin) v sile 11,25
mg a lékové formé& prasek a rozpoustédio pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvolfiovanim dostupnym na trhu v Ceské republice.

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach légivého pFipravku DIPHERELINE S.R.
do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od unora 2024 do ledna 2025:
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Nazev lé&ivého biioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
DIPHERELINE S.R. 1354
0211816 11,25MG INJ PLQ SUS PRO 16 245 (7.69 %)
1+1X2ML AMP A

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
léCivého pripravku DIPHERELINE S.R. jiz dostatené nepokryva aktualni potfeby pacientl
v Ceské republice. Légivy pripravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb
a situace tak napliuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni I1éCivého
pripravku na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostatecnym pokrytim potfeb pacientu
bude ohrozena dostupnost a uginnost 1éby pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

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

Podle souhrnu (dajd o pfipravku patfi lécCivy pFipravek DIPHERELINE S.R.
do farmakoterapeutické skupiny hormony a pfibuzné latky, analogy gonadotropin-releasing
hormonu, ATC koéd: LO2AE04.

LécCivy pfipravek DIPHERELINE S.R. je uvadén na trh v Iékové formé prasek a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvolfovanim. Jedna se o tfimésicni formu
s prodlouzenym uvolfiovanim pro intramuskularni nebo subkutanni podani.

LécCivy pripravek DIPHERELINE S.R. je dle platného souhrnu Udaji uréen pro tyto
terapeutické indikace:

o Karcinom prostaty - Lécba lokalné pokrodilého nebo metastatického, hormon-
dependentniho karcinomu prostaty; Lécba vysoce rizikového lokalizovaného nebo lokalné
pokrocilého karcinomu prostaty v kombinaci s radioterapii. Pacienti, ktefi dosud nedostavali
hormonalni terapii, vykazuji markantnéjsi odpovéd na IéCbu a odpovidaji Castéji.

¢ Genitalni a extragenitalni endometriéza (stadium | az IV) — Lé¢ba by neméla byt podavana
déle nez 6 meésicu. NedoporuCuje se provadét druhou Ié€ebnou kuru triptorelinem &i jinym
GnRH analogem.

¢ Pubertas praecox centralis — Pfed 8 lety véku u divek a 10 lety u chlapcu.

Karcinom prostaty je nejéast&j$im onkologickym onemocnéni muzi v Ceské republice.
Kazdy rok onemocni téméf 8 tisic muzd a vyskyt neustéle roste. Incidence karcinomu
prostaty stoupa s vékem, pfed 40 rokem se témér nevyskytuje, naopak mezi 65 a 75 rokem
Zivota je vyskyt nejvy$Si. Rast bunék karcinomu prostaty je zavisly na pisobeni muzskych
pohlavnich hormonech (androgeny - testosteron, dihydrotestosteron). Hormonalni Iécba
zastavuje tvorbu androgenud anebo rusi u¢inek androgent na nadorové bunky.
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Endometriéza je onemocnéni, pfi kterém se tkan podobna délozni sliznici usazuje mimo
délozni dutinu. Takovou tkan Iékafi oznaluji jako lozisko endometridzy. Loziska
endometriozy se Casto nachazeji ve vajecnicich, ve vejcovodech nebo ve tkani kolem
délohy. Mohou se v8ak vyskytovat i v jinych Castech téla. Podle lokalizace Ize endometriozu
rozdélit na genitalni a extragenitalni formu.

PfedCasna puberta je definovana jako urychleni kteréhokoli projevu puberty vice nez 2,5
smérodatné odchylky od stfedni hodnoty populaéni normy. Je charakterizovana nastupem
vyvoje sekundarnich pohlavnich znakd (zvétSeni prsou, rust ochlupeni, zmény hlasu, narust
svaloviny, vousu a zmeény v ulozZeni télesného tuku) pfed 8. narozeninami u divek a pred
9. narozeninami u chlapc.

Z terapeutického hlediska tak zjevné lze povazovat léCivy pfipravek DIPHERELINE S.R.
za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni |éCivého pFipravku
DIPHERELINE S.R. na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti tohoto
lécivého pripravku pro lé&bu pacientt v Ceskeé republice.

Dle § 11 pism. q) zadkona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy prFipravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohrozena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravk(.”

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
nebo léSivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktuélni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo léCivych pripravkl, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym Ilécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a ucinnost lécby
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 podkladu a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivého
pripravku DIPHERELINE S.R. bude ohroZena dostupnost a Gginnost lé&by pacient(i v Ceské
republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatteni
obecné povahy o zafazeni IéCivého pfipravku DIPHERELINE S.R. na Seznam podle § 77c
odst. 2 zdkona oléCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou
zasobou IléCivého pfipravku DIPHERELINE S.R., coz vyplyva zvySe uvedeného, byla
v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost
opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.
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V souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni s § 61 odst. 3 spravniho fadu nabytim ucinnosti tohoto
opatfeni obecné povahy pozbyva ucinnosti pfedbézné opatfeni obecné povahy ze dne
26. 2. 2025, €. j. MZDR 4774/2025-4/OLZP.

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

Navrh poucéeni:

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 mlze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

Pouceni:

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu mlze k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy podat
pfipominky kdokoli, jehoz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné
povahy pfimo dotCeny. Pfipominky by mély spliovat 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 |éCivech 5 dnl 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. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru Ié€iv and zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 26. unora 2025
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