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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.: MZDR 21030/2025-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: S23/2025

MZDRX01X1HR5

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 predpisl (dale jen ,zakon o IéCivech®), oznamuje v souladu
s § 172 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale

jen ,spravni fad“), nasledujici

navrh

opatifeni obecné povahy:

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pFislugny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech 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
léCivych pripravkd, jejichz distribuci do zahraniCi maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zadkona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev |GCIV?hO Prlpravku Regvl’stracnl Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu Cislo o registraci
PEVARYL Karo Pharma AB,
0253580 10MG/G CRM 30G 26/146/77-C Stockholm, Svédsko

(dale jen ,l6&ivy piipravek PEVARYL").

Navrh odiuvodnéni:

Dne 19. 8. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho dstavu pro kontrolu léCiv
(dale jen ,Ustav®) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivého pFipravku PEVARYL ve smyslu
§ 77c zékona o léCivech.
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Sdéleni pfedchazelo jednani pracovni skupiny pro dostupnost Ié€Civ svolané Ministerstvem
a informace od zastupct distributorli o omezené dostupnosti IéCivého pFipravku PEVARYL,
ktera vyplyvala jiz z podklad(l pravidelné shromazdovanych od distributori a lékaren pred
samotnym jednanim.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl331547/2025, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
21030/2025-1/0OLZP, uvedl, ze vyhodnotil Udaje ve smyslu § 77c zakona o I|éCivech
pro léCivy pfipravek PEVARYL.

V reakci na uvedeny podnét Ustav kontaktoval zastupce drzitele rozhodnuti o registraci,
spole¢nost PAREXEL International Czech Republic s.r.o., Praha (dale jen ,zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci), s zadosti o poskytnuti aktualnich informaci o dostupnosti I1éCivého
pripravku PEVARYL na trhu v Ceské republice. Podle vyjadfeni zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci ze dne 14. 8. 2025 je pfedmétny |éCivy pFipravek dostupny a na trh je dodavan
pravidelné. Kazdy mésic je drzitelem rozhodnuti o registraci uvolfiovano na trh 9 000 baleni,
coz pfedstavuje zasobu na pfiblizné 1 mésic. V pfipadé distribuce do zahranici, tak nemusi
byt toto mnozstvi dostadujici k plInému pokryti potfeb pacientt v Ceské republice.

Lécivy pripravek PEVARYL je dle platného souhrnu udajl o pfipravku indikovan k |é¢bé
koZnich kandidéz, dermatofytéz a pityriasis versicolor v€etné podezieni na soubézné
grampozitivni bakterialni infekce.

Lécivy pripravek PEVARYL je aktualné jedinym I|éCivym pfipravkem v ATC skupiné
DO01ACO3 (antimykotika pro lokalni aplikaci; imidazolové a triazolové derivaty; ekonazol),
ktery je dostupny na trhu v Ceské republice.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivého pripravku PEVARYL
do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb za obdobi od srpna 2024 do ¢ervence 2025:

Nazev lé6&ivého pioravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL + p P a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu v, « o
zarizeni odbérateliim
PEVARYL 11773
0253580 10MG/G CRM 30G 107 387 (9,9 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pripravku PEVARYL jiz dostateén& nepokryva aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice. LéCivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni 1éCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zadkona o léCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientd bude
ohroZena dostupnost a uginnost 1é8by pacientd 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 odbératelim pfedana Ustavem.
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Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi 1éCivy pfipravek PEVARYL do farmakoterapeutické
skupiny: dermatologika, antimykotika pro lokalni aplikaci, imidazolové a triazolové derivaty,
ekonazol, ATC koéd: DO1ACOS3.

Lécivy pfipravek PEVARYL je uvadén na trh v Iékové formé krém.

Lécivy pripravek PEVARYL je dle platného souhrnu udaju je indikovan k [é¢bé koznich
kandidéz, dermatofytéz a pityriasis versicolor véetné podezieni na soubézné grampozitivni
bakterialni infekce.

Kozni kandidoza je kvasinkova infekce kuze zpusobena rodem Candida, nejcastéji Candida
albicans. Vyskytuje se v mistech, kde se kuze poti a hromadi vlhkost, jako jsou kozni
zahyby, tfiselnd oblast, pod prsy, ale i mezi prsty na rukou a nohou. Projevuje se
zarudnutim, svédénim, palenim a olupovanim kuze.

Dermatofytéza je plisfiové onemocnéni klze, které postihuje zvifata i lidi. Pavodci jsou
houby zvané dermatofyty, které se zivi keratinem, bilkovinou obsazenou v kuzi, vlasech
a nehtech. Mezi hlavni pfiznaky patfi vypadavani srsti, lysa mista, Supinata kize a zarudnuti,
Casto ve tvaru kruha.

Pityriasis versicolor, také znama jako tinea versicolor, je bézné kozni onemocnéni
zpUsobené kvasinkami rodu Malassezia. Tyto kvasinky se normalné vyskytuji na kazi, ale za
ur€itych podminek se mohou pfemnozit a zpUsobit zmény barvy kiize. Onemocnéni se
projevuje obvykle ve formé svétlych nebo tmavych skvrn na kdzi, nejCastéji na trupu,
ramenou, zadech a krku.

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

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Zze zafazeni |éCivého pfipravku
PEVARYL na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti tohoto IéCivého
pripravku pro lébu pacientt v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pfFipravek,
pFi jehoz nedostatku bude ohrozZena 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 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 lécivého pfipravku
nebo léGivych pfipravki jiz dostatedné nepokryvéa aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto IéCivého pripravku nebo IéCivych pripravka,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktualnich potfeb pacientii v Ceské republice danym
léc¢ivym pripravkem nebo léCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost Iécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to vcetné podklad( a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”
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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 lé&ivého
pripravku PEVARYL bude ohroZzena dostupnost a tginnost 1é&by pacientt v Ceské republice
s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni |éCivého prfipravku PEVARYL 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
IéCivého pfipravku PEVARYL, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena uc€innost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného légivého pfipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o Ié&ivech.

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
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.

Pouceni:

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu mlze k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy podat
pfipominky kdokoli, jehoz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné
povahy pfimo dotéeny. Pfipominky by mély splhovat nalezitosti podani, na které se uZije
§ 37 spravniho fadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho fadu pfiméfené. Lhata pro uplatnéni
pfipominek Cini podle § 77c odst. 3 pism. b) zadkona o |éCivech 5 dnl ode dne zvefejnéni
navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se podavaji k Ministerstvu zdravotnictvi, odboru
léCiv a zdravotnickych prostfedkl, Palackého nam. 4, 128 00 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni IéCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 20. srpna 2025
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