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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C.j.: MZDR 18810/2025-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S19/2025

MZDRX01X1KJO

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 predpist (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®):

Kéd SUKL Nazev |GCIV?hO Prlpravku Registraéni &islo Drzitel r(?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
TEVA Czech Industries
0010183 EQUORAL 59/081/02-C s.r.o., Opava-Komarov,

EQUORAL TEVA Czech Industries

0010184 50MG CPS MOL 50X1 59/082/02-C s.ro., Op’ava-Kor.narov,
Ceska republika

EQUORAL TEVA Czech Industries

0010185 100MG CPS MOL 50X1 59/083/02-C s.ro., Op’ava-Kor.narov,
Ceska republika

(dale jen ,16&ivé pripravky EQUORAL®).

Oduvodnéni:

Dne 25. 7. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti lé&ivych pFipravkd EQUORAL ve smyslu § 77¢
zakona o léCivech. Sdéleni predchazelo oznameni drzitele rozhodnuti o registraci,
spole¢nosti TEVA Czech Industries s.r.o., Opava-Komarov, (dale jen ,drzZitel rozhodnuti
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o registraci“) ze dne 21. 7. 2025 o preruSeni uvadéni na trh 1éCivych pfipravkli EQUORAL
z vyrobnich a kapacitné-distribu¢nich davodu.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl299415/2025, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
18810/2025-1/OLZP uvedl, zZe vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o IéCivech pro léCivé
pfipravky EQUORAL.

Lécivé pripravky EQUORAL jsou dle platného souhrnu udaji o pFipravku pouzivany
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Transplantace
Transplantace parenchymatéznich organt
- Prevence odmitnuti transplantatd parenchymat6znich organa.

- Lécba bunééné rejekce ftransplantatu u pacientd |éenych dfive jinymi
imunosupresivy.

Transplantace kostni dfené

- Prevence odmitnuti transplantatd po alogenni transplantaci kostni dfené
a transplantaci kmenovych bunék.

- Prevence nebo Ié€ba choroby z reakce mezi transplantatem a pfijemcem (GVHD).

Jiné indikace nez transplantace

Endogenni uveitida

- Lécba ohrozeni zraku zplsobeného stfedni nebo zadni uveitidou neinfekéni etiologie,
kdyz konvenéni |é€ba nestaci nebo ma nepfijatelné nezadouci ucinky.

- Lécba Behgetovy uveitidy s opakovanymi zanétlivymi atakami postihujicimi sitnici
u pacientl bez neurologickych manifestaci.

Nefroticky syndrom

- Steroid-dependentni a steroid-rezistentni nefroticky syndrom vznikly v dusledku
primarniho poSkozeni glomerull jako je nefropatie s minimalnimi zménami, loziskova
a segmentalni glomeruloskler6za nebo membrandzni glomerulonefritida.

- Equoral Ize pouzit k navozeni a udrzeni remise a také k udrZzeni remise dosazené
steroidy, cozZ dovoluje i jejich vysazeni.

Revmatoidni artritida
- Lécba tézké aktivni revmatoidni artritidy.
Psoriaza
- Lécba tézké psoridzy u pacientl, u nichZ je konvencni léCba nevhodna nebo
neucinna.
Atopicka dermatitida
- Equoral je indikovan k |é¢bé pacientl s téZkou atopickou dermatitidou, ktefi vyzaduiji

systémovou terapii.
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Na trhu v Ceské republice je v ATC skuping& LO4ADO1 (imunosupresiva; inhibitory
kalcineurinu; cyklosporin) aktualné obchodovanych dalSich 8 registrovanych IéCivych
pripravkll obsahujicich 1é¢ivou latku cyklosporin v peroraini lékové formé, které jsou
vzajemné terapeuticky zaménitelné s pifedmétnymi |éCivymi pfipravky. Jedna se o nasledujici
I€Civé pFipravky:

Kod SUKL Néze‘l’)'::::éé:z;:\i’zrav"“ Registraéni &islo Dri::i;?:ﬂggi"mi
020977 | “pmocesmorse | SRTORC | ol e
020582 | goucoesmotso | FPHEC | Vol e
20589 | “ioovgcpswose | 21 | ol e

(dale jen ,lé&ivé pFipravky CICLOSPORIN MYLAN®),

Nazev lé€ivého pripravku Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o Registraéni éislo i .
DoplInék nazvu o registraci

EQUORAL Teva B.V., Haarlem,
0006408 100MG/ML POR SOL 1X50ML 59/084/02-C Nizozemsko

(dale jen ,lécivy pfipravek EQUORAL peroralni roztok*),

Drzitel rozhodnuti
o registraci

Nazev lé¢ivého pripravku

Kod SUKL Doplnék nazvu

Registracni €islo

SANDIMMUN NEORAL
0016309 100MG/ML POR SOL 50ML 59/665/95-C

Novartis s.r.o., Praha,
Ceska republika

SANDIMMUN NEORAL
0015640 25MG CPS MOL 50 59/649/95-A/C

Novartis s.r.o., Praha,
Ceska republika

SANDIMMUN NEORAL
0015641 50MG CPS MOL 50 59/649/95-B/C

Novartis s.r.o., Praha,
Ceska republika

SANDIMMUN NEORAL
0015642 100MG CPS MOL 50 59/649/95-C/C

Novartis s.r.o., Praha,
Ceska republika

(dale jen ,lécivé pripravky SANDIMMUN NEORAL® ¢&i spole¢né s léCivym pfFipravkem
EQUORAL peroralni roztok a léCivymi pfipravky CICLOSPORIN MYLAN jen ,nahrazujici
léCivé pFipravky®).

Trzni podily 1éCivych pFipravki EQUORAL a nahrazujicich lé€ivych pfipravkd za uplynulych
12 mésict dosahovaly po prepocitani na definované denni davky (DDD) nasledujicich
hodnot:

Kéd SUKL Nazev leciveho pripravku Podil na trhu (%)
Doplnék nazvu
EQUORAL
0010183 25MG CPS MOL 50X1 4,27
EQUORAL
0010184 50MG CPS MOL 50X1 17,09
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EQUORAL

0010185 100MG CPS MOL 50X1

25,54

CICLOSPORIN MYLAN
0230977 25MG CPS MOL 50 0,94

CICLOSPORIN MYLAN
0230982 50MG CPS MOL 50 2,48

CICLOSPORIN MYLAN
0230989 100MG CPS MOL 50 7,69

EQUORAL
0006408 100MG/ML POR SOL 1X50ML 4,95

SANDIMMUN NEORAL
0016309 100MG/ML POR SOL 50ML 4,14

SANDIMMUN NEORAL
0015640 25MG CPS MOL 50 4,56

SANDIMMUN NEORAL

0015641 50MG CPS MOL 50

10,88

SANDIMMUN NEORAL

0015642 100MG CPS MOL 50

17,46

Ustav konstatoval, e s ohledem na celkovy trzni podil Ié&ivych pfipravki EQUORAL
(46,9 %) lze davodné predpokladat, ze preruSeni jejich uvadéni na trh mize negativné
ovlivnit dostupnost nahrazujicich 1éCivych pfipravkl, a tim i dostupnost |é€by pro pacienty
v Ceské republice.

Ustav dale Ministerstvu piedal podklady o dodavkach lé&ivych pripravkd EQUORAL
a nahrazujicich Iécivych pfipravkl do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné

dat o distribuci do zahranici, a to za obdobi od &ervence 2024 do ¢ervna 2025:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL eno prip a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu v, « o
zarizeni odbérateliim
EQUORAL 2405
0010183 25MG CPS MOL 50X1 4 341 (35,65 %)
EQUORAL 3339
0010184 50MG CPS MOL 50X1 10175 (24,71 %)
EQUORAL 2053
0010185 100MG CPS MOL 50X1 7423 (21,67 %)
CICLOSPORIN MYLAN 1
0230977 25MG CPS MOL 50 1590 (0,06 %)
CICLOSPORIN MYLAN 3
0230982 50MG CPS MOL 50 2100 (0,14 %)
CICLOSPORIN MYLAN 1
0230989 100MG CPS MOL 50 3169 (0,03 %)
EQUORAL 0
0006408 100MG/ML POR SOL 1X50ML 1373 (0,00 %)
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0016303 | oo POR SOL s0ML 1758 057
0015640 | oG PO MOL 50 7572 25 %)
0015641 | oG GRS MOL50 0166 (43%
0015642 | {oomie Grs oL 0 7 282 25t %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
léCivych pfipravkl EQUORAL a nahrazujicich IéCivych pfipravkl jiz dostate¢né nepokryva
aktualni potfeby pacientd v Ceské republice. Légivé pripravky jsou nenahraditelné pro
poskytovani zdravotnich sluzeb a situace tak naplfuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona
o léCivech pro zafazeni léCivych pfipravkl na Seznam dle § 77c zakona o IéCivech.
NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude ohroZena dostupnost a ucinnost IéCby
pacientll v Ceské republice s pfimym dopadem naochranu 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 pripravku patfi 1éCivé pfipravky EQUORAL do farmakoterapeutické
skupiny imunosupresiva, inhibitory kalcineurinu; ATC kod: LO4ADO1.

Lécivé pripravky EQUORAL jsou uvadény na trh v Iékové formé mékka tobolka.

Lécivy pfipravek EQUORAL je dle platného souhrnu udaji pouzivany v nasledujicich
terapeutickych indikacich:

Transplantace
Transplantace parenchymatéznich organt
- Prevence odmitnuti transplantatd parenchymatéznich organa.

- Lécba bunélné rejekce transplantatu u pacientd 1éCenych dfive jinymi
imunosupresivy.

Transplantace kostni dfené

- Prevence odmitnuti transplantatd po alogenni transplantaci kostni dfené
a transplantaci kmenovych bunék.

- Prevence nebo IéCba choroby z reakce mezi transplantatem a pfijemcem (GVHD).

Jiné indikace nez transplantace

Endogenni uveitida

- Lécba ohrozZeni zraku zpusobeného stfedni nebo zadni uveitidou neinfekéni etiologie,
kdyz konvencni 1éEba nestaci nebo ma nepfijatelné nezadouci ucinky.
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- Lécba Behgetovy uveitidy s opakovanymi zanétlivymi atakami postihujicimi sitnici
u pacientl bez neurologickych manifestaci.

Nefroticky syndrom

- Steroid-dependentni a steroid-rezistentni nefroticky syndrom vznikly v duasledku
primarniho poSkozeni glomerull jako je nefropatie s minimalnimi zménami, loziskova
a segmentalni glomeruloskler6za nebo membrandzni glomerulonefritida.

- Equoral Ize pouZit k navozeni a udrZzeni remise a také k udrZeni remise dosazené
steroidy, coz dovoluje i jejich vysazeni.

Revmatoidni artritida
- Lécba tézké aktivni revmatoidni artritidy.
Psoriaza
- Lécba tézké psoriazy u pacientd, u nichz je konvencni lé¢ba nevhodna nebo
neucinna.
Atopicka dermatitida

- Equoral je indikovan k |é€bé pacientl s tézkou atopickou dermatitidou, ktefi vyzaduji
systémovou terapii.

Parenchymatézni organy jsou organy tvofené funkéni tkani, nazyvanou parenchym,
a podpurnou tkani stromatem. Jsou to napfiklad jatra, ledviny, plice, slezina, slinivka bfiSni
a dalsi. Tyto organy plini specifické funkce v téle a jejich parenchym je tvoren bunkami, které
vykonavaji hlavni praci daného organu. Bunétna rejekce transplantatu, znama také jako
odmitnuti transplantatu, je proces, kdy imunitni systém pfijemce napada a nici
transplantovany organ nebo tkan. Je to reakce organismu na cizi tkan, ktera se projevuje
zhorSenim nebo ztratou funkce transplantovaného organu.

Transplantace kostni dfené, odborné transplantace krvetvornych kmenovych bunék,
je lékarsky zakrok, pfi kterém se poskozena kostni dfef nahrazuje zdravou kostni dfeni nebo
krvetvornymi kmenovymi burikami. Cilem je obnoveni krvetvorby a posileni imunitniho
systému pacienta. Prevence odmitnuti transplantované kostni dfené je kliCova pro uspésnou
transplantaci.

Endogenni uveitida je zanét nitroo¢ni tkané, ktery vznika z jiného zdroje nez z pfimého
poranéni oka nebo chirurgického zakroku. Je to tedy zanét vyvolany infekci nebo jinym
onemocnénim, které se do oka dostalo jinudy, napf. krevni cestou. Pfiznaky endogenni
uveitidy se mohou liSit v zavislosti na typu a lokalizaci zanétu, ale obvykle zahrnuji bolest oci,
z€ervenani oCi, rozmazané vidéni, citlivost na svétlo nebo sniZzenou ostrost zraku.

Nefroticky syndrom je skupina pfiznakl, které vznikaji v disledku po$kozeni ledvin,
vedouciho k nadmérnému vylu€ovani bilkovin moc€i. Jedna se o stav, kdy dochazi k poruse
glomerularni  filtrace v ledvinach, coz vede ke ztraté bilkovin do modi
(proteinurie). Disledkem toho je nizka hladina bilkovin v krvi (hypoalbuminémie) a zvySena
hladina cholesterolu v krvi (hypercholesterolémie). Mezi hlavni projevy patfi otoky, zejména
oCnich viCek, dolnich koncetin a pohlavnich organu, dale hromadéni tekutiny v télnich
dutinach (hydrothorax, hydroperikard, ascites) a Unava.
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Revmatoidni artritida je chronické zanétlivé onemocnéni, které postihuje primarné klouby, ale
muze mit i mimokloubni projevy. Jedna se o autoimunitni poruchu, kdy imunitni systém
napada vlastni tkané, zejména kloubni vystelku. Toto onemocnéni mize vést k bolesti,
ztuhlosti, otok(m kloub( a postupné i k deformacim a ztraté funkce.

Psoriaza, znama také jako lupénka, je chronické zanétlivé kozni onemocnéni, které se
projevuje Cervenymi, Supinatymi lozisky na kazi. Je to autoimunitni onemocnéni, coz
znamena, Ze imunitni systém napada vlastni bunky téla, v tomto pfipadé buriky kize.

Atopicka dermatitida, znama také jako atopicky ekzém, je chronické zanétlivé kozni
onemocnéni, které se projevuje suchou, svédivou a zarudlou pokozkou. Vyskytuje se ¢asto
u déti, ale mize postihnout i dospélé. Pfiznaky se mohou zhorSovat a zlepSovat v prabéhu
¢asu.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat |éCivé pfipravky EQUORAL za vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zarazeni IéCivych pripravkl
EQUORAL na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti téchto 1éCivych
pripravka pro lébu pacient v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zadkona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
IéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi Ié¢ivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych Iécivych pripravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zdkona o 1é€Civech 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 nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto IéCivého pfipravku nebo léCivych pripravkl, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym Ilécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZzena dostupnost a ucinnost lécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladi a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
doSel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o Ié€ivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivych
pripravkii EQUORAL bude ohroZena dostupnost a uéinnost Ié¢by 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 pfipravki EQUORAL na Seznam podle § 77c odst. 2
zakona o léCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivych pFipravki EQUORAL, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
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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 uvedenych lécivych pfipravka
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o léCivech.

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 odivodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 20. srpna 2025
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