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

Praha, (datum uvedeno v e-doloZce podpisu)
C.j.: MZDR 13426/2025-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: S9/2025

MZDRX01W63EC

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:

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pFislugny 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 v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni

pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad®)

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 . .
Doplnék nazvu o registraci

Fidia Farmaceutici
HYALGAN 20 MG/2 ML
0059840 20MG/2ML INJ SOL 1X2ML 29/346/94-C S.p.A(.I;gt))alTéc:IiZerme

(dale jen ,léCivy pFipravek HYALGAN®).

Navrh odavodnéni:

Dne 28. 5. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivého pFipravku HYALGAN ve smyslu § 77¢
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zakona o léCivech. Sdéleni pfedchazel podnét zastupce drzitele rozhodnuti o registraci,
spole¢nosti Fidia Pharma CZ s.r.o.,, Praha, (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci‘) ze dne 27. 5. 2025 tykajici se ohrozeni dostupnosti |éCivého pfipravku
HYALGAN. Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci uvedl, ze se oproti lofiskému roku
vyrazné zvedla mésicni spotfeba tohoto 1éCivého pfipravku a diky internim analyzam zjistili,
Ze se s nejvétsi pravdépodobnosti jedna o reexport do Némecka. Momentalné se blizi stavu
jednomésicni/dvoumésicni zasoby a drzitel rozhodnuti o registraci ani vyrobce nebude
v kratké dobé schopen tuto rostouci spotfebu pokryt.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl204626/2025, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
13426/2025-1/OLZP uvedl, Ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o léCivech pro 1éCivy
pfipravek HYALGAN.

Lécivy pripravek HYALGAN je dle platného souhrnu udaju o pfipravku uréen k IéCbé primarni
osteoartrozy nebo sekundarni posttraumatické osteoartrozy (zejména gonartrézy).

Lécivy pfipravek HYALGAN je aktualné jedinym registrovanym léCivym pfipravkem v ATC
skupiné MO9AX01 (jina léciva pro poruchy muskuloskeletalniho systému; kyselina
hyaluronova), ktery je dostupny na trhu v Ceské republice.

Ustav dale Ministerstvu piedal podklady o dodavkach légivého pripravku HYALGAN
do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od kvétna 2024 do dubna 2025:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kod SUKL eno prip a zdravotnickych zahrani&nim
Doplnék nazvu e, « 0
zarizeni odbérateliim
HYALGAN 20 MG/2 ML 2 555
0059840 20MG/2ML INJ SOL 1X2ML 37304 (6,4 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pripravku HYALGAN jiz dostate¢né& nepokryva aktualni potfeby pacientll 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 l1éCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude
ohroZena dostupnost a uginnost 1é8by 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 odbérateltiim prfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi 1€Civy pfipravek HYALGAN do farmakoterapeutické
skupiny: jina IéCiva pro poruchy muskuloskeletalniho systému, kyselina hyaluronova, ATC
kod: MO9AXO1.

Lécivy pFipravek HYALGAN je uvadén na trh v Iékové formeé injek&ni roztok.

LécCivy pripravek HYALGAN je dle platného souhrnu udaja ur€en pro IéCbu primarni
osteoartrozy nebo sekundarni posttraumatické osteoartrozy (zejména gonartrézy).
Str.2z4




Osteoartréza je oznaceni pro velmi heterogenni skupinu onemocnéni, vyvolanych rGznymi
pfi€inami, jeZz maji finalné velmi podobny klinicky a rentgenovy obraz. Nej¢astéji se vyskytuje
primarni (idiopaticka) osteoartréza, u niz degenerativni proces postihuje primarné normalni,
fyziologicky kloub. Jedna se zpravidla o kumulaci mechanické zatéze kloubl za ucasti
dalSich rizikovych faktorl, mezi néz patfi obezita, zenské pohlavi, vék, dédi¢nost a dalsi.
U sekundarni osteoartrézy vede k degenerativhim zmé&nam normalni zatéz nefyziologického
kloubu, postiZzeného napf. urazem, vyvojovou poruchou (dysplazie) nebo chronickym
zanétem.

Osteoartréza je chronické kloubni onemocnéni, pfi kterém dochazi k postupnému ubyvani
a pfestavbé kloubni chrupavky. Proces je doprovazen reaktivnimi zménami v oblasti
pfilehlych kostnich tkani, jsou pfitomny i zmény v Uponech a vazech v okoli postizeného
kloubu. Pfi ubytku chrupavky a zhor3eni jeji kvality se objevuje bolest v misté postizeného
kloubu a nasledné také dochazi k poruSe funkce kloubu. V souc€asnosti je osteoartréza
nejcastéjsSim kloubnim onemocnénim v zapadnich zemich, vyskyt symptomatické artrézy je
popisovan az u 12% populace nad 60 let véku.

Artréza kolenniho kloubu, oznaCovana také jako gonartréza, je degenerativni onemocnéni
kolenniho kloubu, které zpusobuje postupné opotiebeni kloubni chrupavky. Bez v&asné
lé¢by a vhodné terapie mlze dojit k zavaznému omezeni pohyblivosti a kvality Zivota
pacienta.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat IéCivy pfipravek HYALGAN za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni IéCivého pfipravku
HYALGAN na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto IéCivého
pripravku pro 1ébu 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 léCivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost Iééby pacienti v Ceské
republice s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravki.

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zdkona o IéCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného leécivého pfipravku
nebo lé&ivych pfipravki jiz dostatedné nepokryva aktudlni potfeby pacientt v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pripravku nebo IéCivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost |écby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to vcetné 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 lé&ivech tak, Ze pfi nedostatku lé&ivého
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pripravku HYALGAN bude ohroZena dostupnost a G&innost léby 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 léCivého pfipravku HYALGAN 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 nedostate¢nou zasobou
IeCivého pfFipravku HYALGAN, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena uéinnost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného léCivého 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 opatreni 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 dotéeny. 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 Cini podle § 77c odst. 3 pism. b) zakona o léCivech 5 dnli 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: 29. kvétna 2025
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