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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. .. MZDR 14951/2025-6/0LZP
Sp. zn. OLZP: S13/2025

MZDRX01WTOFQ

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 |éCivech nasledujici IéCivé pFipravky 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 IéCivech (dale jen ,Seznam®):

K6d SUKL Nazev Iecw?ho Prlpravku Regj§tracn| Drzitel rqzhodrlutl
Doplnék nazvu Cislo o registraci
IKERVIS Santen OY, Tampere,
0210405 1MG/ML OPH GTT EML 30X0,3ML EU/M/15/990/001 Finsko

(dale jen ,léCivy pFipravek IKERVIS®).

Oduvodnéni:

Dne 23. 6. 2025 obdrZzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv
(dale jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti Iéivého pFipravku IKERVIS ve smyslu
§ 77c zékona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni, &. j- sukl236775/2025, zalozeném do spisu pod €. j. MZDR
14951/2025-3/0LZP, uved|, Zze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o léCivech
pro léCivy pfipravek IKERVIS.

Lécivy pripravek IKERVIS je dle platného souhrnu udaji o pfipravku pouzivan v nize
uvedenych terapeutickych indikacich:

e LéCba zavazné keratitidy u dospélych pacientl se syndromem suchého oka,
ktery se nezlepSil navzdory lé€bé umélymi slzami.
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Lécivy pfipravek IKERVIS je aktualné jedinym lé€ivym pfipravkem v ATC skupiné SO01XA18
(jind oftalmologika; cyklosporin), ktery je dostupny na trhu v Ceské republice.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivého pripravku IKERVIS do Iékaren
a poskytovatelim zdravotnich sluzeb za obdobi od ¢ervna 2024 do kvétna 2025:

Nazev l6&ivého pifbravku Primérné dodavky do lékaren
Kéd SUKL N p P a poskytovatelim zdravotni péce
Doplnék nazvu . . . .
za mésic (pocet baleni)
IKERVIS
0210405 1MG/ML OPH GTT EML 30X0,3ML 360

Ustav k vySe uvedenému doplnil, Ze ze své ufedni Cinnosti zjistil, Ze v obdobi Cerven 2024
az kvéten 2025 doslo k vyvozu léCivého pfipravku IKERVIS do zahraniCi:

Kéd Nazev LP Dodavky | Dodavkydo | o 0\ oy o1 do
. N ; zahraniénim | lékaren a zd. g
SUKL Doplnék nazvu Y X v, zahranici (%)
odbérateliim zarizeni
IKERVIS
0210405 1TMG/ML OPH GTT EML 301 4 321 6,5 %
30X0,3ML

S ohledem na pokles dodavek léCivého pripravku IKERVIS do Iékaren a poskytovatelim
zdravotni péée a vyznamnému vyvozu do zahrani¢i navrhl Ustav zafadit Ié8ivy pFipravek
IKERVIS na Seznam.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skute¢nosti dodel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
légivého pripravku IKERVIS jiz dostate¢n& nepokryva aktudlni potfeby pacientt v Ceské
republice. LéCivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni IéCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientt bude
ohroZena dostupnost a G&innost léby pacientli v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané 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 léCivy pripravek IKERVIS do farmakoterapeutické
skupiny: Oftalmologika, jina oftalmologika (CYKLOSPORIN), ATC kod: S01XA18.

Lécivy pripravek IKERVIS je uvadén na trh v Iékové formé ocnich kapek, emulze.

LéCivy pripravek IKERVIS je dle platného souhrnu Udaju pouzivan v nize uvedenych
terapeutickych indikacich:

e LéCba zavazné keratitidy u dospélych pacientl se syndromem suchého oka,
ktery se nezlepsil navzdory 1éEbé umélymi slzami.

U pacienti se syndromem suchého oka mozna bude zapotfebi vzit v Uvahu onemocnéni
se zanétlivym imunologickym mechanismem, kdy je po o€nim podani cyklosporin pasivné
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absorbovan do infiltratd T-lymfocytd v rohovce a spojivce a inaktivuje kalcineurinovou
fosfatazu.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat 1éCivy pfipravek IKERVIS za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni IéCivého pfipravku
IKERVIS na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto IéCivého
pFipravku pro lé8bu pacient(i v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zadkona o IéCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
leéCiv 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 ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych lé¢ivych pfipravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o 1é&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktuélni zasoba pfedmétného Ié¢ivého pripravku
nebo [é¢ivych pripravkil jiz dostateéné nepokryvéa aktuéini potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto IéCivého pripravku nebo IéCivych pripravkd,
kterym se rozumi nedostate¢né pokryti aktuélnich potfeb pacientt v Ceské republice danym
léCivym pfipravkem nebo léCivymi pripravky, bude ohroZzena dostupnost a ucinnost 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 podkladl 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 IKERVIS bude ohroZena dostupnost a uginnost Ié8by pacientd 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 IKERVIS 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 ohroZzeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivého pripravku IKERVIS, 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.

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.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
feditel odboru IéCiv a zdravotnickych prostredku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 29. Cervence 2025
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