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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C.j.: MZDR 22271/2025-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: S25/2025

MZDRX01X6ZP4

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
VESSEL DUE F Alfasigma S.p.A., Bologna,
0225453 600SU INJ SOL 10X2ML 85/670/92-C Italie

(dale jen ,l6&ivy piipravek VESSEL DUE F*).

Navrh odiuvodnéni:

Dne 3. 9. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Gstavu pro kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav*)
sdéleni k ohrozeni dostupnosti I1éCivého pfipravku VESSEL DUE F ve smyslu § 77c zakona
o léivech.
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Sdéleni pfedchazelo oznameni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Alfasigma S.p.A.,
Bologna, ze dne 1. 9. 2025 o prerudeni uvadéni léCivého pfipravku VESSEL DUE F na trh.

Ustav ve svém sdé&leni, &. j. sukl 350804/2025, zalozeném do spisu pod &. j. MZDR
22271/2025-1/0OLZP, uvedl, ze vyhodnotil Udaje ve smyslu § 77c zakona o l|éCivech
pro lécivy pfipravek VESSEL DUE F.

Lécivy pripravek VESSEL DUE F je dle platného souhrnu Udaji o pfipravku indikovan
k 1é¢bé dospélych. Diky svym ucinkim na krevni srazlivost, na endotel, lipolytickou aktivitu
areologické vlastnosti krve muze byt sulodexid podavan u nasledujicich cévnich
onemocnéni:

° choroby Zilniho systému (Zilni trombdza a post-tromboticky syndrom),

° choroby arterialniho systému (ischemicka choroba srdec¢ni, okluzivni onemocnéni
mozkovych tepen, ischemicka choroba dolnich konéetin),

° poruchy mikrocirkulace (diabeticka mikroangiopatie),

° diabetes (diabetickd makroangiopatie, diabeticka noha, diabeticka retinopatie,
diabeticka nefropatie, diabeticka neuropatie),

° neurologické cévni poruchy (senilni deteriorace, prevence cévni mozkové pfihody),

) v oftalmologii (prevence okluze a trombdzy venae centralis retinae, makularni
degenerace),

° v kardiologii (dlouhodoba I|é6ba po infarktu myokardu, prevence vzniku

intrakardialnich trombu).
Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupiné BO1AB11 (antikoagulancia, antitrombotika;
hepariny; sulodexid) aktualné dostupny zadny jiny registrovany IéCivy pripravek obsahujici
IéCivou latku sulodexid v Iékové formé uréené pro parenteralni podani.

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach légivého pFipravku VESSEL DUE F
do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb za obdobi od srpna 2024 do ¢ervence 2025:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu e « o
zarizeni odbérateliim
VESSEL DUE F 654
0225453 600SU INJ SOL 10X2ML 1323 (33,1 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
léCivého pfFipravku VESSEL DUE F jiz dostate¢né nepokryva aktualni potfeby pacientl
v Ceské republice. Légivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb
a situace tak napliuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o |éCivech pro zafazeni I1éCivého
pfipravku na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostatecnym pokrytim potfeb pacientu
bude ohroZena dostupnost a G&innost 1éby pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.
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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 udaju o pfipravku patfi [éCivy pfipravek VESSEL DUE F
do farmakoterapeutické skupiny: Antikoagulancia, antitrombotika, hepariny, ATC kod:
BO1AB11.

LécCivy pfipravek VESSEL DUE F je uvadén na trh v Iékové formé injekeni roztok.

Lécivy pfipravek VESSEL DUE F je dle platného souhrnu udaju je indikovan k lécbé
dospélych. Diky svym u¢inkim na krevni srazlivost, na endotel, lipolytickou aktivitu
a reologické vlastnosti krve mulze byt sulodexid podavan u nasledujicich cévnich
onemocnéni:

° choroby Zilniho systému (Zilni trombéza a post-tromboticky syndrom),

° choroby arterialniho systému (ischemicka choroba srdec¢ni, okluzivni onemocnéni
mozkovych tepen, ischemicka choroba dolnich koncetin),

° poruchy mikrocirkulace (diabeticka mikroangiopatie),

) diabetes (diabetickd makroangiopatie, diabetickd noha, diabeticka retinopatie,
diabeticka nefropatie, diabeticka neuropatie),

° neurologické cévni poruchy (senilni deteriorace, prevence cévni mozkové pfihody),

° v oftalmologii (prevence okluze a trombdzy venae centralis retinae, makularni
degenerace),

° v kardiologii (dlouhodoba I[é¢ba po infarktu myokardu, prevence vzniku

intrakardialnich trombu).

Krevni srazlivost neboli koagulace, je pfirozeny proces zastavy krvaceni, pfi kterém krev v
misté poranéni zméni tekuty stav na pevnou sraZeninu (trombus) z fibrinovych vlaken,
krevnich destiCek a dalSich prvka. Tento proces je kliCovy pro hojeni ran a zabranéni
infekce, ale jeho narueni (bud nadmérna srazlivost vedouci k trombdze, nebo naopak
nedostatec¢na srazlivost zpusobujici krvaceni) mize mit vazné zdravotni nasledky.

Cévni onemocnéni, nazyvana také kardiovaskularni onemocnéni, zahrnuji Siroké spektrum
chorob srdce a cév. Tato onemocnéni vznikaji Casto na podkladé nezdravého Zivotniho stylu
(koufeni, nespravna strava, nedostatek pohybu) nebo genetickych faktord, vedou ke zuzeni
Ci ucpani cév a jsou jednou z nejcastéjSich pricin umrti a invalidity.

Z terapeutického hlediska tak zjevné lze povazovat |éCivy pfipravek VESSEL DUE F
za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Zze zafazeni |éCivého pFipravku
VESSEL DUE F na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto
légivého pripravku pro 1é8bu pacientl v Ceské republice.
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Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lIéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lé¢ivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucinnost 1ééby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravk(.*

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o Ié&ivech plati, ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo léSivych pfipravkl jiz dostateéné nepokryvéa aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto IéCivého pripravku nebo IéCivych  pripravkd,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktualnich potreb pacientii v Ceské republice danym
léc¢ivym pripravkem nebo léCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost Iécby
pacientti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podklad( 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 lé&ivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivého
pripravku VESSEL DUE F bude ohrozena dostupnost a G&innost lé¢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 pfipravku VESSEL DUE F na Seznam podle § 77¢c
odst. 2 zakona olécivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatieni obecné povahy
je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostatecnou
zasobou lécivého pfipravku VESSEL DUE F, 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 léCivého pripravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

Navrh pouceni:

Proti opatifeni 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 splfiovat nalezitosti podani, na které se uzije
§ 37 spravniho fadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho fadu pfiméfené. Lhata pro uplatnéni
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pfipominek ¢ini podle § 77c odst. 3 pism. b) zdkona o lé¢ivech 5 dnli ode dne zvefejnéni
navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se podavaji k Ministerstvu zdravotnictvi, odboru
I&Civ a zdravotnickych prostfedkd, Palackého nam. 4, 128 00 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni léCiv
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 4. zafi 2025
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