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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.: MZDR 10355/2025-3/0LZP

MZDRX01VZQ8P

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni organ podle § 32c
odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonl, v platném znéni (dale jen ,zakon &.48/1997 Sb."),
a v souladu s § 171 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich prepisl

(dale jen ,spravni fad®)

1. stanovuje lé¢ivému pripravku

Kéd Ustavu | Nazev lééivého pripravku | Doplnék nazvu
9999925 ETHAMBUTOL HCL 100MG POR TBL DIS 100

(dale jen ,ETHAMBUTOL HCL")

A. na zakladé § 32c odst. 1 a 6 zakona €. 48/1997 Sb. tyto podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi:

E/PNE, INF

P: Pripravek je hrazen pro lécbu détskych pacientt do 8 let véku s hmotnosti do 25 kg s
tuberkulézou zplsobenou bakterii Mycobacterium tuberculosis.

B. v souladu s § 32c odst. 1 a 2 zakona &. 48/1997 Sh. cenu pro koneéného spotiebitele
ve vysSi 3 740,80 K¢.

2. stanovuje lé€ivému pripravku

Kéd Ustavu | Nazev lééivého pripravku | Doplnék nazvu
9999926 ISONIAZID 100MG POR TBL DIS 100
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(dale jen ,ISONIAZID®)

A. nazakladé § 32c odst. 1 a 6 zakona €. 48/1997 Sb. tyto podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi:

E/PNE, INF

P: Pripravek je hrazen pro lécbu détskych pacientli do 8 let véku s hmotnosti do 25 kg s
tuberkulézou zptsobenou bakterii Mycobacterium tuberculosis.

B. vsouladu s § 32c odst. 1 a 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. cenu pro koneéného spotiebitele
ve vysSi 2 060,80 K¢.

3. stanovuje léCivému pripravku

Koéd Ustavu | Nazev lééivého pripravku Doplnék nazvu
9999927 RIFAMPICIN 75MG + ISONIAZIDE | 75MG+50MG+150MG POR TBL
50MG + PYRAZINAMIDE 150MG | DIS 84

(dale jen ,RIFAMPICIN+ISONIAZIDE+PYRAZINAMIDE®)

A. nazakladé § 32c odst. 1 a 6 zakona €. 48/1997 Sb. tyto podminky Uhrady ze zdravotniho
pojisténi:

E/PNE, INF

P: Pripravek je hrazen pro léCbu détskych pacientii do 8 let véku s hmotnosti do 25 kg s
tuberkulézou zptisobenou bakterii Mycobacterium tuberculosis.

B. v souladu s § 32c odst. 1 a 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. cenu pro kone¢ného spotiebitele
ve vysi 1 870,40 K¢.

4. stanovuje léCivému pfripravku

Koéd Ustavu | Nazev légivého pripravku Doplnék nazvu
9999928 RIFAMPICIN 75MG + ISONIAZIDE | 75MG+50MG POR TBL DIS 84
50MG

(dale jen ,RIFAMPICIN+ISONIAZIDE®)

(ETHAMBUTOL HCL, ISONIAZID, RIFAMPICIN+ISONIAZIDE+PYRAZINAMIDE a
RIFAMPICIN+ISONIAZIDE dale té2 jako ,pfedmétné pripravky”)
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A. nazakladé § 32c odst. 1 a 6 zakona €. 48/1997 Sb. tyto podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi:

E/PNE, INF

P: Pripravek je hrazen pro lécbu détskych pacientu do 8 let véku s hmotnosti do 25 kg s
tuberkulézou zptsobenou bakterii Mycobacterium tuberculosis.

B. v souladu s § 32c odst. 1 a 2 zakona &. 48/1997 Sb. cenu pro kone¢ného spotiebitele
ve vysSi 1 814,40 K¢.

Podle § 32c odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb. je toto opatieni platné ode dne 30. 6. 2025
do dne 30. 6. 2026 a je vykonatelné vydanim seznamu ve smyslu § 39n odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb. ke dni 1. 7. 2025.

Oduvodnéni:

Dne 1. 12. 2022 nabyl u€innosti zakon &. 314/2022 Sb., kterym se méni zakon &. 378/2007 Sb.,
o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o I[éCivech), ve znéni
pozdéjSich predpisi, a dalSi souvisejici zakony, jimz doslo i knovelizaci zakona
€. 48/1997 Sb. Novela svéfila Ministerstvu kompetenci vydat pro 1&Civy pfipravek vyznamny
z hlediska ochrany vefejného zdravi mimofadné opatfeni, kterym Ministerstvo takovému
pfipravku doCasné stanovi podminky uhrady a cenu pro konec¢ného spotfebitele,
a to s pfedchozim souhlasem vlady s vydanim mimofadného opatieni.

Tuberkuléza je stale jednim z nejCastéjsSich infekénich onemocnéni na svété. Podle udaju
Svétové zdravotnické organizace (WHO) onemocnélo v roce 2023 tuberkulézou celosvétové
10,8 miliont lidi, z nichz 1,25 miliond zemfelo.

V Ceské republice z(istava tuberkuléza vzacnym onemocnénim (v roce 2022 se incidence
pohybovala kolem hodnoty 3,6:100 000). Zatimco mezi lety 2010-2020 byl trend onemocnéni
klesajici, od roku 2021 je evidovan mirny narlst poctu détskych pacientld (v roce 2023
onemocnélo 36 pacientu ve véku 0-19 let).

Nejvétsi riziko rozvinuti nemoci maji kojenci, u kterych se udava riziko onemocnéni po kontaktu
s nakazenou osobou az 40 %. U déti ve véku od jednoho roku do péti je riziko kolem 15 %.
Déti mladSiho Skolniho véku jsou z hlediska tuberkulozy v tzv. pfiznivém véku a prechod
nakazy do manifestni formy tuberkulézy je u nich nejméné pravdépodobny. Dalsi rizikovou
skupinou, pro kterou je typicky tézky pribéh onemocnéni s rychlou progresi do rozpadové
formy onemocnéni, jsou dorostenci. Klinicky obraz je rozdilny u kojencu, prepubertalnich déti
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a u dorostenc(, tudiz je u téchto skupin také odliSny zplsob zji§téni onemocnéni. V nasich
podminkach, kdy je plicni tuberkul6za u déti v naprosté vétsiné pfipadu zjisténa v ramci aktivni
depistaze po kontaktu s nakazenou osobou, onemocnéni probiha s minimalni symptomatologii
nebo zcela asymptomaticky.

Ve druhé poloviné roku 2024 byla v éasopise Cesko-Slovenska pediatrie [DoleZalové K.,
Koziar Vasakova M., Pohunek P. Nova doporuceni v péci o détské a dorostoveé pacienty
s tuberkulézou Oficialni stanovisko Détské pneumologické spoleénosti CLS JEP a Spolecnosti
pro pneumologii a ftiseologii CLS JEP. Ces-slov Pediat 2024, 79(88):25-35] uvefejnéna nova
doporuceni pro péci o détské a dorostove pacienty s tuberkulézou. LéCebny reZim zavisi
na véku ditéte, klinickych faktorech a lokalizaci tuberkulézy. Mezi I1éCiva prvni volby pouzivana
k 1éEbé tuberkuldzy u déti patfi:

e isoniazid (davka 7 - 15mg/kg/den)

e rifampicin (davka 10- 20mg/kg/den)

e pyrazinamid (davka 30 - 40mg/kg/den)
o ethambutol (davka 15 - 25mg/kg/den)

Tato |éCiva by méla byt podavana v jedné davce. Bézny IéCebny rezim je obvykle rozdélen
na dvé faze — inicialni a pokraCovaci. Vzhledem ke zjisténé rezistenci na isoniazid (9,1 %)
v Ceské republice by inicialni terapie méla sestavat ze 4kombinace véetné ethambutolu.
Inicialni faze 1é€by trva 2 mésice a je obvykle zahajovana za hospitalizace na specializovaném
lGzkovém oddéleni.

Antituberkulotika se kromé |éCby tuberkulézy podavaji i jako preventivni terapie (dfive
oznacovano jako chemoprofylaxe) u pacientd, ktefi byli v kontaktu s pacientem
s bakteriologicky potvrzenou tuberkul6zou. U détskych pacientu je preferovanou léEbou
dle WHO dvojkombinace isoniazid a rifampicin v dennim podavani po dobu 3 mésicu
(isoniazid 10—20 mg/kg/den v jedné denni davce, maximaini davka 300 mg; rifampicin 15—
20 mg/kg/den v jedné denni davce, maximalni davka 600 mg). DalSi mozZnosti je monoterapie
rifampicinem na 4 mésice (rifampicin 15-20 mg/kg/den v jedné denni davce, maximalni davka
600 mg). Tradi¢ni monoterapie isoniazidem na 6 mésicu (isoniazid 10-20 mg/kg/den v jedné
denni davce, maximalni davka 300mg) je nejméné preferovanou moznosti, zejména kvuli
délce IéCby a s ni souvisejicimu poklesu compliance.

V Ceské republice jsou z vySe uvedenych zakladnich Iégivych latek pro preventivni terapii
a léCbu tuberkulozy dostupné pouze léCivé pripravky v lékovych formach vhodnych pro
adolescenty a dospélé (viz tabulka 1).

Tabulka 1 Dostupnost zakladnich antituberkulotik v CR

Léciva Lécivy pripravek Lékova Stav registrace*
latka forma
isoniazid NIDRAZID 100MG TBL NOB 250 tablety registrovany lécCivy
pfipravek
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ISOZID 0,5G INF PLV SOL 10 prasek pro specificky lé¢ebny**
infuzni roztok program

rifampicin BENEMICIN 150MG CPS DUR 100 | tvrdé tobolky | registrovany IéCivy
pripravek

BENEMYCIN 300MG CPS DUR 100 | tvrdé tobolky | registrovany IéCivy
pripravek

EREMFAT I.V. 600 MG INF PLV SOL | prasek pro specificky lé¢ebny**
infuzni roztok program

pyrazinamid PYRAZINAMID KRKA 500 MG tablety specificky lééebny**
TBL NOB 100 program

ethambutol | MYAMBUTOL 400MG TBL FLM 100 | potahovana | specificky léCebny™*
tableta program

*Informace aktualni ke dni 24. 4. 2025.
**Jedna se o neregistrovany lé&ivy pfipravek v CR, jehoZz distribuce, vydej a pouziti byly povoleny
v ramci specifického lé¢ebného programu na zakladé rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi.

Pediatrické 1ékové formy [éCiv maji sva specifika vyplyvajici zejména z véku a vyvoje
kognitivnich schopnosti |é€eného ditéte. Té€Zce nemocné déti obvykle vyZaduji parenteralni
podavani |éCiv; pro méné zavazna onemocnéni a dlouhodobou terapii je vhodné peroralni
podavani, ve specifickych pfipadech Ize s vyhodou vyuzit i jiné aplikacni cesty (inhalacéni,
nazalni, rektalni). Pro novorozence, kojence a malé déti nejsou vhodné pevné |ékové formy
(jako napfiklad tablety nebo tobolky), nebot je nemohou & neumi spolknout a existuje
nebezpeci, Ze by jim mohly zapadnout do dychacich cest. Proto jsou pro nejmensi déti
pfihodnégjsi tekuté lékové formy (napf. peroralni roztoky, peroralni suspenze, sirupy)
¢i z pevnych l1ékovych forem napf. dispergovatelné tablety nebo Cipky.

Lékova forma peroralnich dispergovatelnych tablet ma fadu vyhod: rychly rozpad v Ustech,
presnéjSi davkovani ve srovnani s tekutymi Iékovymi formami, rychlejSi vstfebavani a vyssi
biologickou dostupnost, vétsi u€innost a bezpecnost i lepsi spolupraci pacienta. Pro déti také
byva stresujici a nepohodIné uzivani vicera léCivych pFipravkl naraz, proto jsou velmi vhodné
pfipravky obsahuijici vice 1éCivych latek.

Jelikoz zakladni antituberkulotika v Iékovych formach vhodnych pro déti nejsou v Ceské
republice v sou€asné dobé dostupna, je ve vefejném zajmu vyuzit nastrojd umoznujicich
co nejrychlejsi zajisténi uhrady ze zdravotniho pojisténi predmétnych pfipravkil, zajisténych
ze zahrani€i. Dostupnost IéCivych pfipravkl na Ceském trhu je zakladnim predpokladem
spravné lécby.

Standardni stanoveni Uhrady pfedmétnych pFipravkl podle Casti Sesté zakona €. 48/1997 Sb.
neni mozné, nebot se jedna o pfipravky neregistrované v Ceské republice, jejichz
distribuce, vydej a pouziti jsou povoleny opatienim podle § 8 odst. 6 zakona
€. 378/2007 Sbh., o lIécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o 1éCivech),
ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o léCivech®).
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Distribuce, vydej a pouziti pfedmétnych pfipravkl jsou ode dne 2. 6. 2025 do dne 30. 6. 2026
povoleny rozhodnutim Ministerstva ze dne 30. 5. 2025, €. j. MZDR 8715/2025-3/OLZP.

Na stanoveni Uhrady pfedmétnym pfipravkim z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi
existuje verejny zajem, pfiCemz témto pfipravkim nelze stanovit Uhradu z vefejného
zdravotniho pojisténi postupem podle Casti Sesté zakona ¢. 48/1997 Sb. Z tohoto divodu je
namisté stanovit ceny pro kone¢ného spotrebitele a podminky uhrady predmétnych pfipravki
mimoradnym opatfenim.

Ministerstvo pozadalo vladu o souhlas se stanovenim podminek uhrady a ceny pro kone¢ného
spotfebitele dle § 32c zakona €. 48/1997 Sb. Tento souhlas byl Ministerstvu udélen usnesenim
vlady €. 338 ze dne 7. 5. 2025.

Ceny pro konec¢ného spotrebitele predmétnych pfipravku jsou stanoveny v souladu s § 32c
odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. jako soucet ceny vyrobce, vySe obchodnich pfirazek a dané
z pfidané hodnoty konkrétniho pfipravku.

Ceny vyrobce podléhaji v souladu s § 32c odst. 3 zakona €. 48/1997 Sb. ochrané obchodniho
tajemstvi a jsou obsazeny v pisemném ujednani uzavieném ve vefejném zajmu podle § 17
odst. 2 drzitelem povoleni k distribuci a zdravotni pojistovnou pro vSechny dodavky
predmétnych pfipravki na trh Ceské republiky.

VySe obchodnich pfirazek za distribuci a vydej byly v souladu s § 32c odst. 4 zakona
€. 48/1997 Sb. stanoveny cenovym vymérem Ministerstva &. 1/2025/0LZP, o stanoveni
obchodni pfirazky za distribuci a vydej 1éCivych pfipravkl hrazenych podle § 32c zakona
€. 48/1997 Sb.

U pfedmétného pfipravku ETHAMBUTOL HCL byla stanovena obchodni pfirazka u osob
provadéjicich distribuci ve vysSi 150 K& a pfirazka za vydej pfedmétného pfipravku u osob
provadgjicich vydej ve vysi 250 KE. U pfedmétného pfipravku ISONIAZID byla stanovena
obchodni pfirazka u osob provadéjicich distribuci ve vysSi 100 KE a pfirazka za vydej
predmétného pfipravku u osob provadeéjicich vydej ve vysi 150 K&. U pfedmétnych pfipravk
RIFAMPICIN+ISONIAZIDE+PYRAZINAMIDE a RIFAMPICIN+ISONIAZIDE byla stanovena
obchodni pfiraZzka u osob provadéjicich distribuci ve vydi 90 K& a pfirdzka za vydej
predmétného pfipravku u osob provadéjicich vydej ve vysi 140 K&. Pro podrobné oduvodnéni
zvolenych vysi pfirazek Ministerstvo odkazuje na cenovy vymér €. 1/2025/0LZP.

PFi stanoveni podminek uhrady Ministerstvo zohlednilo odborné stanovisko Statniho ustavu
pro kontrolu IéCiv, jakoZ i souhrny udaju o pfipravku. Zarover Ministerstvo reflektovalo objem
planovanych dodavek predmétnych pfipravkl, hospodarnost jejich pouziti a potfebu zajistit
vhodnou Iékovou formu pro nejmladsi détské pacienty s obsahem kombinace |éCivych latek
najednou. Z téchto divodu pfistoupilo Ministerstvo k omezeni Uhrady pfedmétnych pfipravki
pro pacienty do véku 8 let, nebot u starSich déti je mozné pouzit pevné Iékové formy,
a v souladu se souhrny udaju o pfipravku omezeni pro pacienty s hmotnosti do 25 kg.
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Obdobné jako u jinych antituberkulotik a v souladu rozhodnutim Ministerstva ¢. j. MZDR
8715/2025-3/0LZP bylo stanoveno preskripni omezeni na lékafe se specializovanou
zpusobilosti v oboru infekéni I€kafstvi, pneumologie a ftizeologie, détska pneumologie (E/PNE,
INF).

Vzhledem k vySe uvedenym skuteénostem lze konstatovat, ze jsou naplnény veskeré
predpoklady stanovené v § 32c odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. Situace odpovida
pripadim, pro které byl institut mimoradného opatreni do zakona prijat, pficemz
Ministerstvo obdrzelo souhlas vlady se stanovenim podminek uhrady a ceny pro
koneéného spotrebitele dle § 32c zakona €. 48/1997 Sb.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostredek.

prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
mistopfedseda vlady a ministr zdravotnictvi
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