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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C.j.: MZDR 6038/2025-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: S5/2025

MZDRX01V817G

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 (zékon 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 predpisu (dale jen ,spravni fad)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o |éCivech nasledujici léCivé pFipravky 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 | NNazevlecivého pripravku | o ot agnigisto |  Dréitel rozhodnuti
Doplnék nazvu o registraci
KERENDIA Bayer AG, Leverkusen,
0255475 10MG TBL ELM 28 EU/1/21/1616/002 N&mecko
KERENDIA Bayer AG, Leverkusen,
0255480 20MG TBL FLM 28 EU/1/21/1616/007 Némecko

(dale jen ,lécCivé pripravky KERENDIA®).

Navrh odivodnéni:

Dne 5. 3. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu 1&&iv (dale jen ,Ustav®)
sdéleni k ohrozeni dostupnosti IéCivych pripravkl KERENDIA ve smyslu § 77¢c zakona
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o léCivech. Sdéleni pfedchazel podnét zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti
Bayer s.r.o., Praha, (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci“) ze dne 28. 2. 2025
tykajici se zadosti o zafazeni na Seznam. Zastupce drZitele rozhodnuti o registraci uved|, Ze
se ,obava, Ze s ohledem na masivni distribuci léCivych pripravki KERENDIA mimo uzemi
Ceské republiky je vyznamné ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb.” Déale uved|, Zze ,u uvedenych pfipravku pritom existuji
vyrobni omezeni, ktera mohou zabranit potfebné zvySené produkci a dodavani na ¢esky trh
v zasadné vétsSim mnoZstvi.“

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl81023/2025, zalozeném do spisu pod &. j. MZDR 6038/2024-
1/OLZP uved|, Ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o IéCivech pro 1éCivé pripravky
KERENDIA.

Lécivé pripravky KERENDIA jsou dle platného souhrnu udajli o pfipravku indikovany k 1é¢bé
chronického onemocnéni ledvin (s albuminurii) spojeného s diabetem 2. typu u dospélych
pacientd.

Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupin& CO3DAO05 (diuretika; antagonisté aldosteronu
a jina kalium Seffici diuretika; finerenon) aktualné dostupné Zadné jiné registrované léCivé
pFipravky.

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach légivych piipravkd KERENDIA

do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, vcéetné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od unora 2024 do ledna 2025:

N l6&ivého bii K Dodavky do Iékaren Dodavky
Kod SUKL azev ecw? ° Prlprav u a zdravotnickych zahrani¢nim
Doplnék nazvu v . - .
zarizeni odbératelim
KERENDIA 2529
0255475 10MG TBL FLM 28 9149 (28 %)
KERENDIA 1498
0255480 20MG TBL FLM 28 4 597 (33 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutednosti doSel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
léSivych pripravkd KERENDIA jiz dostateéné nepokryva aktudlni potfeby pacientti v Ceské
republice. LéCivé pfipravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplriuje podminky podle § 77c¢ odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni lIéCivych pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientt bude
ohroZena dostupnost a G&innost lé&by pacientti v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

1.
Ministerstvo vyhodnotilo informace piredané Ustavem a uvadi nasleduijici:

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

Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi l1éCivé prFipravky KERENDIA do farmakoterapeutické
skupiny diuretika, antagonisté aldosteronu, ATC kod: CO3DAO0S.
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Lécivé pripravky KERENDIA jsou uvadény na trh v Iékové formé tableta.

Lécivy pripravek KERENDIA je dle platného souhrnu udaji indikovan k lé€bé chronického
onemocnéni ledvin (s albuminurii) spojeného s diabetem 2. typu u dospélych pacientd.

Chronické onemocnéni ledvin je progredujici stav, kdy dochazi ke snizovani funkce ledvin.
Kone€nym stadiem je selhani ledvin vyZadujici ndhradu funkce ledvin (tj. hemodialyza,
peritonealni dialyza, transplantace ledvin). Ledviny jsou nejCastéji poSkozeny vlivem diabetu,
vysokého krevniho tlaku, pfipadné dalSimi pfidruzenymi chorobami. PoSkozené ledviny
nejsou schopné ocistovat krev od odpadnich latek. Pokud se onemocnéni ledvin zhorsi,
odpadni latky se hromadi v krvi a nasledné se mohou vyskytnout komplikace, jako je vysoky
krevni tlak, anémie, slabnuti kosti a poSkozeni nervu. Vhodnou Ié€bou Ize zpomalit progresi
onemocnéni a oddalit tak nutnost nahrady funkce ledvin.

Albuminurie znamena, Zze v moci je zvySena koncentrace bilkoviny albuminu. Albuminurie
signalizuje poruchu tvorby moce. Mnoho pacientld s diabetem trpi vyznamnou poruchou
funkce ledvin.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat I|éCivé prFipravky KERENDIA
za vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni léCivych pfipravku
KERENDIA na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto IéCivych
pripravkl pro l1é8bu pacienti v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lIéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pripravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohrozena dostupnost a uéinnost lééby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pFipravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o 1é&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skute¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného Ié¢ivého pfipravku
nebo Ié&ivych pripravki jiz dostateéné nepokryvéa aktuéini potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto IéCivého pripravku nebo léCivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientii v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost Ilécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to vcetné podkladi a informaci, na jejichZz zékladé Ustav k tomuto zavéru
doSel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zékona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o Ié8ivech tak, Ze pii nedostatku 1&é&ivych
pripravkd KERENDIA bude ohroZena dostupnost a uginnost 1é¢by pacientd v Ceské
republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zarazeni léCivych pfipravki KERENDIA na Seznam podle § 77c odst. 2
zakona o léCivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano

Str.3z4



za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZzeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivych pripravkl KERENDIA, cozvyplyva zvySe uvedeného, byla v souladu s § 173
odst. 1 véty ctvrté pfed stfednikem spravniho Ffadu stanovena uc€innost opatfeni obecné
povahy na den nasledujici po vyvésenitohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych IéCivych 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
prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni muze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatieni vydal.

Pouceni:

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu maze k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy podat
pripominky kdokoli, jehoZz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné
povahy pfimo dotéeny. Pfipominky by mély splfiovat naleZitosti podani, na které se uZije
§ 37 spravniho Ffadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho Fadu pfimérené. Lhita 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: 6. bifezna 2025
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