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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C.j.. MZDR 16157/2025-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S15/2025

MZDRX01WTBIX

OPATRENiI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zadkona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpist (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 léCivech nasledujici lIéCivy pFipravek na seznam
léCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani€i maiji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o léCivech (dale jen ,Seznam®):

Kod SUKL Nazev Iecw?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod_nutl
Doplnék nazvu o registraci
SORBIFER DURULES Egis Pharmaceuticals PLC,
0119653 320MG/60MG TBL MRL 60 12/416/91-S/C Budapest, Madarsko
SORBIFER DURULES Egis Pharmaceuticals PLC,
0119654 320MG/60MG TBL MRL 100 12/416/91-S/C Budapest, Madarsko

(dale jen lecCivé pripravky SORBIFER DURULES®)

Oduvodnéni:

Dne 25. 6. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Iéivych pripravki SORBIFER DURULES
ve smyslu § 77c zakona o IéCivech.

Ustav ve svém sdéleni, &. j- sukl 249051/2025, zalozeném do spisu pod €. j. MZDR
16157/2025-1/0OLZP uved|, ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77¢c zakona o léCivech pro IéCivé
pfipravky SORBIFER DURULES.

Lécivé pripravky SORBIFER DURULES jsou dle platného souhrnu udaji o pfipravku
indikovany k prevencia terapii anemie zpusobené nedostatkem Zeleza.
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LécCivé prfipravky SORBIFER DURULES jsou aktudlné jedinymi registrovanymi
a obchodovanymi léCivymi pFipravky v ATC skupiné BO3AE10 (zelezo, jiné kombinace; rizné
jiné kombinace Zeleza), které jsou dostupné na trhu v Ceské republice.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivych piipravki SORBIFER
DURULES dolékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci
do zahranici, a to za obdobi od ¢ervna 2024 do kvétna 2025:

Nazev l6&ivého piioravk Dodavky do Iékaren Dodavky
Kod SUKL N p P u a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
SORBIFER DURULES 61 996
0119653 320MG/60MG TBL MRL 60 76 425 (44,8 %)
SORBIFER DURULES 62 289
0119654 320MG/60MG TBL MRL 100 113 144 (35,5 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skute¢nosti dodel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
léCivych pFipravkti SORBIFER DURULES iz dostate€né nepokryva aktualni potfeby pacientt
v Ceské republice. Légivé pripravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb
a situace tak naplriuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni IéCivého
pfipravku na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientl
bude ohroZena dostupnost a Uginnost 16&by pacientti v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

1.
Ministerstvo vyhodnotilo informace piredané Ustavem a uvadi nasleduijici:

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

Podle souhrnu udaji o pfipravcich SORBIFER DURULES patfi [éCivé pFipravky SORBIFER
DURULES do farmakoterapeutické skupiny: antianemika, pfipravky s obsahem Zeleza, ATC
kéd: BO3AE1O.

LécCivé pripravky SORBIFER DURULES jsou uvadény na trh v lékové formé tableta
s fizenym uvolhovanim.

Lécivé pripravky SORBIFER DURULES jsou dle platného souhrnu udaja uréeny k prevenci
a terapii anemie zplisobené nedostatkem Zeleza.

Anémie je stav, kdy mnozstvi Cerveného krevniho barviva (hemoglobinu) obsazeného
v Cervenych krvinkach poklesne pod normu. Pokles hemoglobinu byva €asto doprovazen
poklesem poctu Cervenych krvinek (erytrocytll — Ery) a hematokritu. Hemoglobin obsazeny
v Cervenych krvinkach je nezbytny pro transport kysliku z plic a jeho dodavku do celého
organismu. NedostateCné zasobeni kyslikem muze nepfiznivé ovlivnit funkce mnohych
organu a tkani. Lidé s anémii mivaji pocti unavy, slabosti a nedostatku energie. Anémie je
pomeérné Casté onemocnéni, které postihuje muze i Zeny v8ech vékovych kategorii. Existuje
nékolik riznych typl anémie s odliSnymi pfi¢inami, pfiemz anémie z nedostatku Zeleza je
nejCastéjsi anémii.
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Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat léCivé pfipravky SORBIFER DURULES
za vyznamne pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni 1éCivych pfipravku
SORBIFER DURULES na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto
légivych pripravkl pro lé8bu pacientti 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 lééby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravka.

Dle § 77c odst. 1 véty treti zakona o léCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktuéalni zasoba predmétného lécivého pripravku
nebo é¢ivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktudini potfeby pacientli v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IéCivych pripravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym Ié&ivym
pfipravkem nebo léCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost Ilécby
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 lé&ivech tak, Ze pfi nedostatku 1é&ivych
pfipravkll SORBIFER DURULES bude ohrozena dostupnost a ucinnost IéEby pacientl
v Ceské republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivych pfipravkl SORBIFER DURULES na Seznam podle
§ 77c odst. 2 zakona o léCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za u€elem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateénou
zasobou léCivych pripravklit SORBIFER DURULES, 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 vyvésenitohoto opatfeni.

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

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostiedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni muze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho Fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
feditel odboru 1éCiv a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky
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