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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C.j.: MZDR 22271/2025-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S25/2025

MZDRX01XFLAO

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®):

Kod SUKL Nazev Iecwtveho Prlpravku Regj§tracn| Drzitel ro.zhod.nutl
Doplnék nazvu Cislo o registraci
VESSELDUEF Alfasigma S.p.A., Bologna,
0225453 600SU INJ SOL 10X2ML 85/670/92-C Italie

(dale jen ,léCivy prFipravek VESSEL DUE F*).

Oduvodnéni:

Dne 3. 9. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav®)
sdéleni k ohrozZeni dostupnosti IéCivého pfipravku VESSEL DUE F ve smyslu § 77c zakona
o léCivech.

Sdéleni pfedchazelo oznameni drzitele rozhodnuti o registraci, spoleCnosti Alfasigma S.p.A.,
Bologna, ze dne 1. 9. 2025 o pferuseni uvadéni IéCivého pFipravku VESSEL DUE F na trh.

Ustav ve svém sdéleni, &. j- sukl 350804/2025, zalozeném do spisu pod €. j. MZDR
22271/2025-1/0OLZP, uvedl, Ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o léCivech
pro léCivy pfipravek VESSEL DUE F.

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

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

° choroby arterialniho systému (ischemicka choroba srdecni, okluzivni onemocnéni
mozkovych tepen, ischemicka choroba dolnich koncetin),

° poruchy mikrocirkulace (diabeticka mikroangiopatie),

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

° neurologické cévni poruchy (senilni deteriorace, prevence cévni mozkoveé piihody),

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

° v kardiologii (dlouhodoba 1é¢ba 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 pfipravek obsahujici
léCivou latku sulodexid v Iékové formé uréené pro parenteralni podani.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivého pripravku VESSEL DUE F
do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb za obdobi od srpna 2024 do Cervence 2025:

Nazev l6&ivého bFibravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kod SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu D - o
zarizeni odbératelim
VESSELDUEF 654
0225453 600SU INJ SOL 10X2ML 1323 (33,1 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skute¢nosti doSel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
léCivého pripravku VESSEL DUE F jiz dostateCné nepokryva aktualni potfeby pacientl
v Ceské republice. Légivy pripravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb
a situace tak naplriuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni léCivého
pfipravku na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientt
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 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 pripravku patfi [éCivy prfipravek VESSEL DUE F
do farmakoterapeutické skupiny: Antikoagulancia, antitrombotika, hepariny, ATC kod:
BO1AB11.

LécCivy pfipravek VESSEL DUE F je uvadén na trh v Iékové formé injek&ni roztok.
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Lécivy pfipravek VESSEL DUE F je dle platného souhrnu udaju je indikovan k I1écbé
dospélych. Diky svym ucinkim na krevni srazlivost, na endotel, lipolytickou aktivitu
areologické vlastnosti krve mulze byt sulodexid podavan u nasledujicich cévnich
onemocnéni:

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

° choroby arterialniho systému (ischemicka choroba srdecni, 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 mozkoveé piihody),

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

° v kardiologii (dlouhodoba 1é¢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 viaken,
krevnich destiCek a dalSich prvkd. Tento proces je kli€ovy pro hojeni ran a zabranéni
infekce, ale jeho naruSeni (bud nadmérna srazlivost vedouci k trombdze, nebo naopak
nedostate¢na srazlivost zpasobuijici krvaceni) muze mit vazné zdravotni nasledky.

Cévni onemocnéni, nazyvana také kardiovaskularni onemocnéni, zahrnuji Siroké spektrum
chorob srdce a cév. Tato onemocnéni vznikaji €asto na podkladé nezdravého Zivotniho stylu
(koufeni, nespravna strava, nedostatek pohybu) nebo genetickych faktorl, vedou ke zuzeni
Ci ucpani cév a jsou jednou z nej¢astéjSich pficin 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, Ze zarazeni léCivého pfipravku
VESSEL DUE F na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto
lé&ivého pripravku pro lé&bu pacientt v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy pripravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost lééby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravka.

Dle § 77¢c odst. 1 véty tfeti zakona o Ié&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skute¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lé¢ivého pfipravku
nebo [é¢ivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktuélni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto IléCivého pripravku nebo IéCivych pfipravkd,
kterym se rozumi nedostate¢né pokryti aktuélnich potfeb pacientt v Ceské republice danym
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léc¢ivym pFipravkem nebo léCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost lIééby
pacientti 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 1é&ivech tak, Ze pfi nedostatku légivého
pripravku VESSEL DUE F bude ohrozena dostupnost a G&innost 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 opatteni
obecné povahy o zafazeni IéCivého pfipravku VESSEL DUE F na Seznam podle § 77c
odst. 2 zakona oléCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za u€elem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZzeno hrozici nedostate€nou
zasobou léCivého pfipravku VESSEL DUE F, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu
s§ 173 odst. 1 véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatieni
obecné povahy na den nasledujici po vyvésenitohoto opatreni.

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
prostiedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
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 léCiv a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 25. zafi 2025
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