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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. .. MZDR 17599/2025-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: S18/2025

MZDRX01WPA8Y

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 léCivy 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 Iecw(veho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rcizhodputl
Doplnék nazvu o registraci
Merz Pharmaceuticals
PK-MERZ
0030073 100MG TBL FLM 90 27/219/93-C GmbH, Frzinkfurt am
Main, Némecko

(dale jen ,lé&ivy pripravek PK-MERZ").

Navrh odivodnéni:

Dne 15. 7. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivého pFipravku PK-MERZ ve smyslu § 77¢
zakona o lécCivech.
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Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl281627/2025, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
17599/2025-1/0OLZP uved|, ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o léCivech pro IéCivy
pfipravek PK-MERZ.

LécCivy pripravek PK-MERZ je dle platného souhrnu udaju o pripravku pouzivan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

e Parkinsonsky syndrom: IéCba pfiznakli Parkinsonovy choroby jako je rigor, tremor,
hypokinéze, akinéze.

e Extrapyramidové vedlejSi uc€inky neuroleptik a dalSich Iéki s podobnym mechanismem
uc€inku, jako je Casna dyskinéze, akatizie a pfiznaky parkinsonismu.

Lécivy pfipravek PK-MERZ ma v platném souhrnu udaju o pfipravku uvedené nasledujici
informace ohledem fertility, t&€hotenstvi a kojeni:

e Téhotenstvi: Nejsou k dispozici data prokazujici placentarni pfestup amantadin-sulfatu. Ani
nejsou k dispozici dostateCné udaje o uzivani amantadin-sulfatu u téhotnych Zen. Bylo jiz
hlaSeno nékolik pfipadd narozeni zdravych déti, ale také komplikace v téhotenstvi a Sest
pfipadd vrozenych defektd plodu (kardiovaskularni defekty, anomalie koncetin). Studie na
zvifatech prokazaly embryotoxicky a teratogenni vliv amantadin-sulfatu na plod. Potencialni
vliv na lidsky plod v8ak neni znam. Amantadin-sulfat mdze byt uzivan béhem téhotenstvi
pouze tehdy, pokud je zvazena absolutni nutnost uZiti tohoto pfipravku.

e Kojeni: Amantadin-sulfat je vyluCovan do matefského mléka. Jestlize je i pfes zvazeni
mozného rizika kojeni doporu€eno, je nutné novorozence sledovat ohledné moznych
nezadoucich uc€inkl (kozni vyrazka, retence moci, zvraceni) a je-li to nutné kojeni prerusit.

o Fertilita: Jestlize je pfipravek uzivan béhem prvniho trimestru, je doporu¢ovano
ultrasonografické vySetfeni. Jestlize je amantadin-sulfat podavan zenam ve fertilnim véku,
mély by byt informovany o tom, Ze v pfipadé planovani téhotenstvi €i v pfipadé otéhotnéni, je
nutné kontaktovat svého Iékare.

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupin& N04BBO01 (derivaty adamantanu, amantadin)
v |ékové formé pro peroralni podani, kromé IéCivého pfipravku PK-MERZ, aktualné dostupny
nasledujici registrovany léCivy pfipravek:

Kéd SUKL Nazev Iecwtvaho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rqzhodputl
Doplnék nazvu o registraci
Egis Pharmaceuticals
VIREGYT-K <
0002871 100MG CPS DUR 50 27/014/74-S/C PLC, B,udapest,
Madarsko

(dale jen ,léCivy pripravek VIREGYT-K").

Lécivy pripravek VIREGYT-K je dle platného souhrnu udaji o pripravku pouzivan
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

V neurologii:
e Parkinsonova nemoc a syndromy rizného plavodu, postencefaliticky parkinsonismus;

e symptomaticky parkinsonismus po otravé oxidem uhelnatym;
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e parkinsonismus osob vy3$siho véku souvisejici s cerebralni arteriosklerézou;
e polékové extrapyramidové reakce.
U virovych infekci:

e Profylaxe a €asna léCba virovych infekci vyvolanych citlivymi kmeny chfipkového viru A,
postihujiciho respirani systém:;

o Profylaktické podavani u chfipky typu A, zejména rizikovym skupinam osob, f.
imunodeficitnim pacientim s chronickym onemocnénim dychacich cest a osobam
vystavenym vysSimu riziku infekce (pfi dlouhodobém pobytu v kolektivu apod.).

Lécivy pfipravek VIREGYT-K ma v platném souhrnu udaji o pfipravku uvedené nasleduijici
informace ohledem fertility, t€hotenstvi a kojeni:

e Téhotenstvi: Byly hlaseny komplikace souvisejici s amantadinem béhem téhotenstvi.
Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu. Viregyt-K je kontraindikovan bé&hem
téhotenstvi a u Zzen, které se snazi otéhotnét.

o Kojeni: Amantadin pfechazi do materfského mléka. Byly hlaSeny nezadouci ucinky
u kojenych déti. Kojici matky nesmi Viregyt-K uZivat.

o Fertilita: Nejsou k dispozici zadné udaje pro Clovéka.

LéCivy pFipravek VIREGYT-K, na rozdil od IéCivého pfipravku PK-MERZ, neni hrazen
z vefejného zdravotniho pojisténi. LéCivy pFipravek PK-MERZ l|ze ¢aste€né, v nékterych
indikacich, nahradit 1éCivym pfipravkem VIREGYT-K, avSak pouze na zakladé rozhodnuti
oSetfujiciho Iékare. LécCivy pripravek PK-MERZ je mozné ve vyjimecné odlvodnénych
pfipadech uzivat i béhem téhotenstvi a kojeni, na rozdil od 1éCivého pfipravku VIREGYT-K,
jehoz uzivani je v tomto obdobi kontraindikovano.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivého piipravku PK-MERZ
do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od &ervence 2024 do Cervna 2025:

Nazev l6&ivého biioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahrani€énim
Doplnék nazvu A - o
zarizeni odbératelim
PK-MERZ 7735
0030073 100MG TBL FLM 90 14 862 (34 %)

Ustav k vy$e uvedenému dodal, Ze 1é&ivy pripravek PK-MERZ, byl v obdobi od 10. 12. 2025
(dle opatfeni obecné povahy, sp. zn. sukls320514/2024, €. j. sukl320514/2024, ze dne 9. 12.
2024) do 4. 7. 2025 (dle opatfeni obecné povahy, sp. zn. sukls320514/2024, €. |j.
sukl262907/2025, ze dne 3. 7. 2025) oznacen pfiznakem ,omezena dostupnost®. Dodavky
do lékaren a dodavky zahrani€nim odbératelim v obdobi Eervenec 2024 az listopad 2024
(tzn. pfed oznaCenim léCivého pfipravku PK-MERZ pfiznakem ,omezena dostupnost®)
dosahovaly nasledujicich hodnot:
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Nazev lé&ivého bFibravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v - o
zarizeni odbératelim
PK-MERZ 7532
0030073 100MG TBL FLM 90 6323 (54 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skute¢nosti dodel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
légivého pripravku PK-MERZ jiz dostateén& nepokryva aktudlni potfeby pacientl v Ceské
republice. LéCivy pfipravek je v nékterych indikacich a obdobi téhotenstvi a kojeni
nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle §
77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni léCivého pfipravku na Seznam dle § 77c zakona
o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientll bude ohroZena dostupnost a u€innost
lédby pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem naochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il.
Ministerstvo vyhodnotilo informace pfedané Ustavem a uvadi nasleduijici:

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

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi lIéCivy prFipravek PK-MERZ do farmakoterapeutické
skupiny antiparkinsonika, dopaminergni 1éCba, derivaty adamantanu, amantadin, ATC kéd:
N04BBO1.

LéCivy pfipravek PK-MERZ je uvadén na trh v Iékové formé potahovana tableta.

LécCivy pripravek PK-MERZ je dle platného souhrnu uUdaju pouzivan v nasledujicich
terapeutickych indikacich:

e Parkinsonsky syndrom: léCba pfiznakl Parkinsonovy choroby jako je rigor, tremor,
hypokinéze, akinéze.

e Extrapyramidové vedlejSi uc€inky neuroleptik a dalSich Iéki s podobnym mechanismem
uCinku, jako je Casna dyskinéze, akatizie a pfiznaky parkinsonismu.

Parkinsonsky syndrom je soubor pfiznakl, které se vyskytuji u Parkinsonovy nemoci
a dalSich neurodegenerativnich onemocnéni. Mezi hlavni pfiznaky patfi tfes, zpomalené
pohyby (bradykineze), svalova ztuhlost (rigidita) a poruchy rovnovahy a chize. Tyto pfiznaky
mohou vyznamné ovlivnit kvalitu Zivota pacienta.

Tremor je neumysliny, rytmicky pohyb svall, ktery se mize vyskytovat v raznych ¢astech
téla, jako jsou ruce, nohy, hlava, hlasivky nebo trup. Jedna se o nejCastéjSi formu
abnormalniho pohybu a muze se vyskytovat samostatné nebo v kombinaci s jinymi
poruchami hybnosti. Hypokineze je chudost a zmenSeny rozsah pohybu: omezeny jsou
napriklad ,pfirozené“ pohyby rukou pfi chlzi, pacientiv rukopis se muze zmensit az do
necitelnosti apod. Akineze se projevuje pfedevSim ztratou &i snizenim schopnosti zapoceti
pohybu (napf. ze stoje vyrazit do chlze, vstat ze Zidle apod.). Postizeny jsou pohyby trupu,
pazi, nohou a svall obli¢eje, parkinsonik muze mit i potize s mluvenim.

Extrapyramidové vedlejSi u€inky neuroleptik jsou poruchy hybnosti, které se mohou objevit
jako nezadouci uCinky pfi 1é€bé antipsychotiky (neuroleptiky). Tyto poruchy jsou disledkem
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naruseni rovnovahy dopaminergniho a cholinergniho pfenosu v bazalnich gangliich, coz jsou
struktury mozku podilejici se na Fizeni pohybu.

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

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni IéCivého pfipravku
PK-MERZ na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti tohoto léCivého
pFipravku pro lé8bu pacienti v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zadkona o IéCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léCiv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohrozena dostupnost a uéinnost Iééby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravku.®

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o Ié&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktuélni zasoba pfedmétného Ié¢ivého pripravku
nebo [é¢ivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktuédini potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lé¢ivého pripravku nebo léCivych pFipravkd, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientii v Ceské republice danym lé&ivym
pripravkem nebo IéCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost lécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladli a informaci, na jejichz zékladé 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 |égivech tak, Ze pfi nedostatku légivého
pripravku PK-MERZ bude ohroZzena dostupnost a uginnost 1é¢by pacientti v Ceské republice
s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zarazeni léCivého pripravku PK-MERZ na Seznam podle § 77c odst. 2
zakona o léCivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZeno hrozici nedostateCnou zasobou
léivého pfipravku PK-MERZ, 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 IéCivého 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
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vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odlvodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

Pouceni:

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu muze 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 nalezZitosti podani, na které se uZije
§ 37 spravniho fadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho Fadu pfimérené. Lhuta pro uplatnéni
pfipominek cCini podle § 77c odst. 3 pism. b) zakona o IéCivech 5 dnl ode dne zverejnéni
navrhu opatieni obecné povahy. Pfipominky se podavaiji k Ministerstvu zdravotnictvi, odboru
léCiv a zdravotnickych prostfedkU, Palackého nam. 4, 128 00 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
feditel odboru lé€iv a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 17. Cervence 2025
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