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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C.j.: MZDR 9232/2025-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: S7/2025

MZDRXO01VNKDI

PREDBEZNE OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) 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 predpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), a vsouladu s § 171 a nasl. zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisu (dale jen ,spravni fad“) a dale v souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni s §
61 odst. 1 spravniho fadu

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o lédivech nasledujici 1éCivy 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 Iecwveho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod!wtl
Doplinék nazvu o registraci
IBSA Slovakia s.r.o.
PROLUTEX . .
0182027 25MG INJ SOL 7X1ML 56/328/13-C Bratislava, S.Iovenska
republika

(déle jen ,lé&ivy piipravek PROLUTEX").

Oduvodnéni:

Dne 8. 4. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Gstavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav)
sdéleni k ohrozeni dostupnosti IéCivého pfipravku PROLUTEX ve smyslu § 77c zakona
o léCivech. Sdéleni pfedchazelo oznameni drzitele rozhodnuti o registraci spoleénosti IBSA
Slovakia s.r.o., Bratislava, Slovenska republika, (dale jen ,drZitel*) ze dne 3. 4. 2025
o preruseni uvadéni léc¢ivého pfipravku PROLUTEX na trh z vyrobnich divodd. Drzitel
rozhodnuti o registraci v oznameni dale uved|, Ze ,,do konce dubna je z technickych ddvodi
zastavena vyroba LP PROLUTEX, a to pro vSechny zemé EU. UZ nyni mame signaly
o exportu daného LP do zahraniC¢i. V pfipadé standardnich objednavek ocekavame
vyprodani zboZi z naSeho skladu do 3 tydnd.”
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Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl122963/2025, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
9232/2025-1/0OLZP uved|, Ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o IéCivech pro |éCivy
pfipravek PROLUTEX.

Lécivy pripravek PROLUTEX je dle platného souhrnu tdaju indikovan u dospélych pacientek
pro lutealni podporu jako soucast Ié€ebného programu asistované reprodukéni technologie
(ART) u neplodnych zen. Pfipravek PROLUTEX je platnou alternativni |éCbou u zen, které
nemohou pouzivat €i nesnasi vaginalni pfipravky.

Lécivy pfipravek PROLUTEX je registrovanym léCivym pfipravkem v ATC skupiné GO3DA04
(pohlavni hormony a modulatory pohlavniho systému, progestogeny, derivaty pregnen-(4))
v lékové formé injekeni roztok.

V ATC skupiné GO3DA04 je kromé |écivého pfipravku PROLUTEX obchodovan nasledujici
l€Civy pfipravek, ktery je urCen k intramuskularnimu podani:

Kéd SUKL Nazev Iecwcveho !:)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
DoplInék nazvu o registraci
AGOLUTIN BB Pharma a.s., Praha,
0186149 30MG/ML INJ SOL 5X2ML 56/462/69-S/C Ceska republika

(dale jen ,léCivy pfipravek AGOLUTIN®).

Lécivy pripravek AGOLUTIN je indikovan pfi nedostate¢né produkci progesteronu zlutym
téliskem ovaria (chybi sekrecni transformace endometria). Hlavni indikaci jsou hypofunkéni
poruchy menstruacniho cyklu nebo dysfunkéni délozni krvaceni. V t€hotenstvi se pouziva pfi
nedostateéné produkci progesteronu, k udrZzeni téhotenstvi v pfipadé habitualniho, resp.
hroziciho abortu. Podava se pfi premenstrualnim syndromu. Diagnosticky se pouziva na
progesteronovy test pfi nedostatecné produkci progesteronu Zlutym téliskem ovarii
(anovulaci), k vyvolani krvaceni a rychlého odlou¢eni endometria. S ohledem na rozdilné
terapeutické indikace nelze |éCivy pfipravek AGOLUTIN povazovat za adekvatni nahradu
I&Civého pFipravku PROLUTEX.

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach |é&ivého pripravku PROLUTEX
do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci do zahrani€i,
a to za obdobi od dubna 2024 do bifezna 2025:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu e « o
zarizeni odbérateliim
PROLUTEX 8 514
0182027 25MG INJ SOL 7X1ML 24299 (35 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pipravku PROLUTEX jiz dostateén& nepokryva aktualni potfeby pacientd 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 IéCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude
ohroZena dostupnost a uginnost 1é8by pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.
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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 predana Ustavem.

Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi I€Civy pfipravek PROLUTEX do farmakoterapeutické
skupiny pohlavni hormony a modulatory pohlavniho systému, progestogeny, derivaty
pregnen-(4), ATC kéd: GO3DA04.

Lécivy pfipravek PROLUTEX je uvadén na trh v Iékové formé injekéni roztok.

Lécivy pripravek PROLUTEX je dle platného souhrnu udaju indikovan u dospélych pacientek
pro lutealni podporu jako soucast Ié€ebného programu asistované reprodukéni technologie
(ART) u neplodnych zen. Pfipravek PROLUTEX je platnou alternativni léCbou u zen, které
nemohou pouzivat ¢i nesnasi vaginalni pfipravky.

Pripravek PROLUTEX se pouziva pfi l1é€bé urcitych forem neplodnosti. Lutealni podpora
pomoci lidského choriového gonadotropinu (hCG) nebo progesteronu ve stimulovanych
cyklech za ucelem IVF/ET je nezbytnou soucasti léCby. Progesteron je pfirozené se
vyskytujici steroid, ktery je vyluCovan vajecCniky, placentou a adrenalnimi zlazami.
V pFitomnosti adekvatniho estrogenu progesteron transformuje proliferativni endometrium na
sekreéni endometrium. Progesteron je nezbytny ke zvySeni receptivity endometria pro
implantaci embrya. Jakmile k implantaci embrya dojde, progesteron zajistuje udrzeni
téhotenstvi.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat léCivy pripravek PROLUTEX
za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni |éCivého pFipravku
PROLUTEX na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto IéCivého
pripravku pro lébu pacientt v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zadkona o IéCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy prFipravek,
pFi jehoz nedostatku bude ohrozZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravki.

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 nepokryvéa aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo lécivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktualnich potfeb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a uc¢innost lécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to vcetné podklad( a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”
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Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze pfi nedostatku lé&ivého
pripravku PROLUTEX bude ohroZena dostupnost a Gginnost 1ééby pacientd v Ceské
republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Toto pfedbéZzné opatfeni obecné povahy je sohledem na nenahraditelnost lécivého
pfipravku PROLUTEX pouzivaného u citlivych skupin pacientd, pferusenou vyrobu lécivého
pripravku, nedostatecny stav zasob u drzitele a vysokou miru vyvoz( do zahrani€i nezbytné
pro zatimni Upravu pomeérQ. Zaroven s timto pfedbéznym opatfenim obecné povahy vydalo
Ministerstvo navrh opatfeni obecné povahy, €. j. MZDR 9232/2025-3/OLZP. Nabytim
ucinnosti opatfeni obecné povahy pominou pravni ucinky tohoto pfedbé&zného opatfeni
obecné povahy, a to v souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni s § 61 odst. 3 spravniho fadu.

S ohledem na skuteCnost, Ze toto pfedb&zné opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
|éCivého pFipravku PROLUTEX uvedeného ve vyroku tohoto predbézného opatieni obecné
povahy, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 véty
Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost tohoto predbézného opatfeni
obecné povahy na den nasledujici od vyvéseni.

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

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 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 ustanoveni
§ 173 odst. 1 spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

VyvésSeno dne: 9. dubna 2025
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