MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi

Palackého ndmésti 375/4, 128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)

C.j:

MZDR 16156/2025-3/0OLZP
Sp. zn. OLZP: S14/2025

MZDRX01WTD9S

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 (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisti (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 1éCivé pFipravky na seznam
I&Civych 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®):

Nazev lé¢ivého

Kéd . Registraéni Stav Drzitel rozhodnuti
. pripravku v . . .
SUKL . Cislo registrace o registraci
DoplInék nazvu

ANDROCUR DEPOT ADVANZ PHARMA Limited,

0223528 300MG INJ SOL 3X3ML 34/393/91-C B Dublin, Irsko
ANDROCUR ADVANZ PHARMA Limited,

0224641 50MG TBL NOB 50 34/191/73-C B Dublin, Irsko
ANDROCUR ADVANZ PHARMA Limited,

0225253 100MG TBL NOB 50 34/539/00-C B Dublin, Irsko
ANDROCUR DEPOT ADVANZ PHARMA Limited,

0284728 300MG INJ SOL 3X3ML 34/393/91-C R Dublin, Irsko
ANDROCUR ADVANZ PHARMA Limited,

0284725 50MG TBL NOB 50 34/191/73-C R Dublin, Irsko
ANDROCUR ADVANZ PHARMA Limited,

0284727 100MG TBL NOB 50 34/539/00-C R Dublin, Irsko

(dale jen ,léCivé pfipravky ANDROCUR a ANDROCUR DEPOT®).
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Oduvodnéni:

Dne 25. 6. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho dastavu pro kontrolu [éCiv
(dale jen ,Ustav®) sdéleni k ohrozeni dostupnosti légivych pFipravk ANDROCUR
a ANDROCUR DEPOT ve smyslu § 77c zakona o IéCivech.

Sdéleni pfedchazel podnét ze dne 27. 5. 2025 ze strany odborné vefejnosti, ktery se tyka
podezfeni na ohrozenou dostupnost IéCivych pfFipravkl ANDROCUR a ANDROCUR
DEPOT.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl 249246/2025, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
16156/2025-1/OLZP, uved|, Ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o IéCivech
pro lécivé pFipravky ANDROCUR a ANDROCUR DEPOT. K datu tohoto sdéleni, tj. ke dni
25. 6. 2025.

Lécivy pfipravek ANDROCUR DEPOT 300MG INJ SOL 3X3ML je dle platného souhrnu
udaju o pfipravku pouzivan v nize uvedenych terapeutickych indikacich:

e Potlaceni pudu u sexualnich deviaci u muz(.
e Antiandrogenni lIéCba inoperabilniho karcinomu prostaty.

e Cyproteron-acetat 300 mg/3 ml je mozné pouzit u muzi k potlaceni pohlavniho pudu
u sexualnich deviaci, pokud se jiné zpUsoby intervence pokladaji za nevhodné.

Lécivy pripravek ANDROCUR 50MG TBL NOB 50 je dle platného souhrnu Gdaji o pFipravku
pouZzivan v nize uvedenych terapeutickych indikacich:

¢ Indikace u Zeny

Tézké znamky androgenizace, napf. zavazny hirsutismus, tézka androgenni
alopecie, Casto spojena s tézkou formou akné a/nebo seborey.

V pfipadé tézkych znamek androgenizace (napf. zavazny hirsutismus, tézka
androgenni alopecie, Casto spojena s tézkou formou akné a/nebo seborey)
je cyproteron-acetat indikovan, pokud nebylo uspokojivych vysledkll dosazeno
podavanim niz8i davky léCivych pfipravkad obsahujicich cyproteron nebo jinymi
IéCebnymi mozZnostmi.

e Indikace u muze
Potlageni intenzity pohlavniho pudu u sexualnich deviaci u muz(.
Antiandrogenni 1é¢ba inoperabilniho karcinomu prostaty.

Cyproteron-acetat 50 mg je mozné pouzit u muzl k potlaéeni pohlavniho pudu
u sexualnich deviaci, pokud se jiné zpUsoby intervence pokladaji za nevhodné.

Lécivy pFipravek ANDROCUR 100MG TBL NOB 50 je dle platného souhrnu udajl
o pfipravku indikovan k androgenni |é€bé inoperabilniho karcinomu prostaty.

Lécivé pripravky ANDROCUR a ANDROCUR DEPOT jsou aktualné jedinymi registrovanymi
I&Civymi pFipravky v ATC skupiné GO3HAO1 (antiandrogeny samotné; cyproteron), které jsou
dostupné na trhu v Ceské republice.
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Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach lé&ivych pripravkd ANDROCUR
a ANDROCUR DEPOT do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, které dosahovaly
v obdobi ¢erven 2024 do kvétna 2025 téchto primérnych hodnot:

Nazev lé&ivého piipravku Primérné dodavky do Iékaren
Kéd SUKL . p P a poskytovatelim zdravotni péce
DoplInék nazvu y .
za mésic (pocet balen)
ANDROCUR DEPOT

0223528 300MG INJ SOL 3X3ML 114
ANDROCUR

0224641 50MG TBL NOB 50 763
ANDROCUR

0225253 100MG TBL NOB 50 274

Ustav k vy$e uvedenému doplnil, Ze ze své Gfedni &innosti zZjistil, Ze v obdobi &erven 2024
az kvéten 2025 doslo k vyvoz( léCivych pfipravkt ANDROCUR a ANDROCUR DEPOT
do zahrani€i:

Kéd Nazev LP Dodavky do za?“r’::i‘g:;fm Vyvoz do
SUKL Doplnék nazvu Iékaren . . zahranicéi (%)
odbératelim
ANDROCUR DEPOT

0223528 300MG INJ SOL 3X3ML 1 366 1368 50,0
ANDROCUR

0224641 50MG TBL NOB 50 9152 5153 36,0
ANDROCUR

0225253 100MG TBL NOB 50 3288 1465 30,8

K tomu Ministerstvo dodava, Ze IéCivé pfipravky ANDROCUR a ANDROCUR DEPOT jsou
nahraditelné 1éCivymi pfipravky, jejichz uvadéni na trh ale nebylo zahajeno:

Kéd Naz‘ff’ leciveho Registraéni Stav Drzitel rozhodnuti
., pripravku - . . .
SUKL . Cislo registrace o registraci
DoplInék nazvu

ANDROCUR DEPOT ADVANZ PHARMA Limited,

0284728 300MG INJ SOL 3X3ML 34/393/91-C R Dublin, Irsko
ANDROCUR ADVANZ PHARMA Limited,

0284725 50MG TBL NOB 50 34/151/73-C R Dublin, Irsko
ANDROCUR ADVANZ PHARMA Limited,

0284727 100MG TBL NOB 50 34/539/00-C R Dublin, Irsko

S ohledem na pokles dodavek lécivych pFipravkli ANDROCUR a ANDROCUR DEPOT
do lékaren a poskytovatelim zdravotni péCe a s ohledem na jejich narUstajici vyvozy
do zahranigi, Ustav navrhl zafadit légivé pfipravky ANDROCUR a ANDROCUR DEPOT na

Seznam.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
léCivych pfipravkl ANDROCUR a ANDROCUR DEPOT jiz dostate¢né nepokryva aktualni
potfeby pacientt v Ceské republice. Légivé pFipravky jsou nenahraditelné pro poskytovani
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zdravotnich sluzeb a situace tak naplniuje podminky podle § 77c odst. 1 zadkona o IéCivech
pro zafazeni léCivého pfipravku na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostate¢nym
pokrytim potfeb pacientll bude ohroZena dostupnost a uginnost 1ééby pacientll v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim
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 udaji o pfipravku patfi 1é€Civy pfipravek ANDROCUR DEPOT 300MG INJ
SOL 3X3ML do farmakoterapeutické skupiny: aantiandrogeny, cyproteron, IéCivy pfipravek
ANDROCUR 50MG TBL NOB 50 a léCivy pfipravek ANDROCUR 100MG TBL NOB 50 do
farmakoterapeutické skupiny: antihormony (antiandrogeny), ATC kéd: GO3HAO1.

Lécivy pfipravek ANDROCUR DEPOT 300MG INJ SOL 3X3ML je uvadén na trh v Iékoveé
formé injek&niho roztoku a dle platného souhrnu udaju o pfipravku pouzivan v nize
uvedenych terapeutickych indikacich:

e Potlaceni pudu, potence a funkce gonad u sexualnich deviaci u muzd. Tyto zmény
jsou reverzibilni po ukonceni IéCby.

¢ Antiandrogenni lécba inoperabilniho karcinomu prostaty. Chrani napfiklad prostatu
pfed vlivem androgent z gonad a/nebo z klry nadledvin.

e Cyproteron-acetat 300 mg/3 ml je mozné pouzit u muzl k potlaceni pohlavniho pudu
u sexualnich deviaci, pokud se jiné zplUsoby intervence pokladaji za nevhodné.
Antigonadotropni UCinek vede ke sniZzeni syntézy testosteronu v testes
a tim ke snizeni koncentrace testosteronu v séru.

Lécivé pripravky ANDROCUR 50MG TBL NOB 50 a ANDROCUR 100MG TBL NOB 50 jsou
uvadény na trh v Iékové formé tablet.

Lécivy pripravek ANDROCUR 50MG TBL NOB 50 je dle platného souhrnu udaja o pfipravku
pouzivan v nize uvedenych terapeutickych indikacich:

¢ Indikace u Zeny

Tézké znamky androgenizace, napf. zavazny hirsutismus, tézka androgenni
alopecie, €asto spojena s téZkou formou akné a/nebo seborey.

V pfipadé tézkych znamek androgenizace (napf. zavazny hirsutismus, tézka
androgenni alopecie, Casto spojena s téZkou formou akné a/nebo seborey)
je cyproteron-acetat indikovan, pokud nebylo uspokojivych vysledklli dosazeno
podavanim nizsi davky léCivych pfipravkd obsahujicich cyproteron nebo jinymi
Ié€ebnymi moznostmi.

Tyto zmény jsou reverzibilni po ukonc&eni [éCby.

¢ Indikace u muze

Str.4z6



Potlageni intenzity pohlavniho pudu a potence a je inhibovana funkce gonad
u sexualnich deviaci u muzli. Tyto zmény jsou po ukon&eni terapie reversibilni.
Cyproteron-acetat kompetitivné inhibuje Uc¢inek androgenl na androgen-dependentni
cilové organy, napf. chrani prostatu pred uc¢inkem androgent tvofenych v gonadach
a/nebo kafe nadledvin.

Antiandrogenni |é€ba inoperabilniho karcinomu prostaty.

Antigonadotropni ucinek vede ke snizeni syntézy testosteronu v testes a tim
ke snizeni koncentrace testosteronu v séru.

Cyproteron-acetat 50 mg je mozné pouzit u muzi k potlaceni pohlavniho pudu
u sexualnich deviaci, pokud se jiné zpUsoby intervence pokladaji za nevhodné.

Lécivy pripravek ANDROCUR 100MG TBL NOB 50 je dle platného souhrnu udajd
o pfipravku indikovan k androgenni Ié¢bé inoperabilniho karcinomu prostaty. BEéhem léCby je
shizen sexualni pud a potence a je potlaCena funkce gonad. Tyto zmény jsou reverzibilni po
ukonceni |éCby.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povaZzovat I|éCivé pfipravky ANDROCUR
a ANDROCUR DEPOT za vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni IéCivych pripravki
ANDROCUR a ANDROCUR DEPOT na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi
dostupnosti t&chto lé&ivych pfipravk( pro 1é&bu pacientl v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech 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 tfeti zakona 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 dostateéné nepokryvéa aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto IéCivého pripravku nebo IéCivych pripravka,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktualnich potreb pacientii v Ceské republice danym
lé¢ivym pripravkem nebo léCivymi pfipravky, bude ohroZzena dostupnost a uc¢innost Iécby
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 podkladd a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zévéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivych
pfipravk ANDROCUR a ANDROCUR DEPOT bude ohrozena dostupnost a ucinnost lécby
pacientd v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost pii poskytovani zdravotni péce.

Na zéakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivych pfipravki ANDROCUR a ANDROCUR DEPOT
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na Seznam podle § 77c odst. 2 zakona o IéCivech. S ohledem na skutecnost, ze opatfeni
obecné povahy je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZeno hrozici
nedostateénou zasobou léCivych pfipravkli ANDROCUR a ANDROCUR DEPOT,
coz vyplyva z vy$e uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem
spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvésSeni
tohoto opatieni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych léCivych pfipravki
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

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 opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
feditel odboru IéCiv a zdravotnickych prostfedku
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 29. Cervence 2025
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