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

Praha, (datum uvedeno v e-doloZce podpisu)
C. j.: MZDR 14026/2025-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: S10/2025

MZDRX01W8Q5E

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®):

Kéd SUKL Nazev |GCIV?hO Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
MELIPRAMIN Egis Pharmaceuticals PLC,
0176807 25MG TBL FLM 50 68/259/70-S/C Budapest, Madarsko

(dale jen ,Jé&ivy piipravek MELIPRAMIN®).

Navrh odiuvodnéni:

Dne 4. 6. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Gstavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav®)
sdéleni k ohroZeni dostupnosti 1&Civého pfipravku MELIPRAMIN ve smyslu § 77c zékona
o léCivech. Sdéleni pfedchazelo oznameni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Egis

Str.1z4




Pharmaceuticals PLC, Budapest, ze dne 28. 5. 2025 o pferuSeni uvadéni IéCivého pFipravku
na trh z kapacitné — distribu¢nich dtvodul. Drzitel rozhodnuti o registraci dale uvedl, ze stav
zasob byl ke dni oznameni o pferuseni uvadéni IéCivého pfipravku MELIPRAMIN na Cesky
trh nulovy.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl 214914/2025, zalozeném do spisu pod &. . MZDR
14026/2025-1/OLZP uvedl, ze vyhodnotil idaje ve smyslu § 77c zakona o léCivech pro IéCivy
pfipravek MELIPRAMIN.

Lécivy pripravek MELIPRAMIN je dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovan k lé¢bé
deprese a k 1é¢bé enurézy u pediatrickych pacient( (enuresis nocturna): v pfipadé, Ze nebyla
nalezena Zzadna organicka abnormalita, mohou byt pfipravkem lé&eny déti od 6 let.

Lécivy pfipravek MELIPRAMIN je aktualné jedinym registrovanym léCivym pfipravkem v ATC
skupiné NO6AAO2 (neselektivni inhibitory zpétného vychytavani monoamind; imipramin),
ktery je dostupny na trhu v Ceské republice.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach Ié&ivého pripravku MELIPRAMIN

do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od kvétna 2024 do dubna 2025:

Nazev lé&ivého ofipravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL . p P a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu e, « 0
zarizeni odbérateliim
MELIPRAMIN 1095
0176807 25MG TBL FLM 50 7305 (13 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
lécivéeho pripravku MELIPRAMIN jiz dostate¢né nepokryva aktualni potfeby pacientd
v Ceské republice. Légivy ptipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb
a situace tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni IéCivého
pripravku na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostatecnym pokrytim potfeb pacientt
bude ohroZena dostupnost a Ggéinnost 1éby pacienti 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 predana Ustavem.

Podle souhrnu udajl o pfipravku patfi 1&Civy pfipravek MELIPRAMIN do farmakoterapeutické
skupiny: psychoanaleptika, antidepresiva, neselektivni inhibitory zpétného vychytavani
monoaminU, ATC kéd: NOGAAO2.

LécCivy pfipravek MELIPRAMIN je uvadén na trh v Iékové formé& potahovana tableta.

Lécivy pripravek MELIPRAMIN je dle platného souhrnu udaji uréen pro IéCbu deprese
a lécbu enurézy u pediatrickych pacientd (enuresis nocturna). V pfipadé, Ze nebyla nalezena
zadna organicka abnormalita, mohou byt pfipravkem IéCeny déti od 6 let.
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Deprese je zavazné psychické onemocnéni charakterizované dlouhodobym smutkem,
ztratou zajmu a sniZzenou schopnosti prozivat radost. Projevuje se skli¢enosti, zmé&nami
nalady (afektivity), apati¢nosti a poklesem vykonnosti. Deprese se muize objevit v jakémkoli
véku a fadi se k nejCastgji se vyskytujicim dusevnim onemocnénim. Mohou se objevit i dalsi
pfiznaky, jako je napf. pocit beznadéje nebo socialni stazeni. Existuji rGzné formy deprese,
které se od sebe vzajemné liSi pfedevSim délkou trvani onemocnéni a zavaznosti jeho
projevl. Deprese se mulze vyskytnout jednorazové nebo se objevovat opakované (v tzv.
epizodach).

Noc¢ni pomocCovani (enuréza) je mimovolny unik moci v noci u ditéte, které ma minimalné
5 let véku a u kterého nebyl prokazan vrozeny ani ziskany defekt centralni nervové soustavy
a mocCového traktu. Pomocovani se vyskytuje u 15-20 % pétiletych déti, 5 % desetiletych
a1-2 % lidi nad 15 let. PomocCovani v détské, ale i v adolescentni populaci pfedstavuje
vyznamny psychosocialni problém.

Z terapeutického hlediska tak zjevné lze povazovat |éCivy pfipravek MELIPRAMIN
za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni IéCivého pripravku
MELIPRAMIN na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto 1éCivého
pripravku pro lébu pacientt v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
IéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi 1é¢ivy pripravek,
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 zdkona o IéCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného leécivého pfipravku
nebo léSivych pfipravki jiz dostateéné nepokryva aktuélni potfeby pacientt v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IléCivych pripravki, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a ucinnost lécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim 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 IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivého
pripravku MELIPRAMIN bude ohrozena dostupnost a uginnost 1é&by pacientd v Ceské
republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivého pfipravku MELIPRAMIN 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
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|éCivého pfipravku MELIPRAMIN, coz vyplyva z vySe 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.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného léCivého pripravku
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 mize 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 IéCivech 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. Petr Davidek
vedouci oddéleni l1€Civ
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 5. Cervna 2025
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