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

Praha, (datum uvedeno v e-doloZce podpisu)
C. .. MZDR 28438/2025-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: S26/2025

MZDRXO01XXIZA

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 predpist (dale jen ,zakon o léCivech®), oznamuje v souladu
s § 172 odst. 1 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale
jen ,spravni fad®), nasledujici

navrh

opatireni obecné povahy:

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 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 zadkona 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 léCivech (dale jen ,Seznam®):

Kod SUKL Nazev Iééiv{aho !ﬁipravku Registraéni &islo Drzitel ro.zhod.nuti
Dopinék nazvu o registraci
0203395 16M G/1C(;))IA\\/IIZA\"I\'AEI>_I_O NOB 98 58/247/14-C Zegzzsé kr:r:uzlriiza’
0195484 16M G/%?A@%LLO NOB 28 58/247/14-C Zegzzsé kr:r;’uglriiza’
0231469 6MGIEMG TBL NOB 25 szsyiec | "G i:r;hzlriiza’
0231474 6MG/SMG TBL NOB 98 sesyrec | “TG t:r;uilri::la’
0195474 AMGISMO TBL NOB 28 i t:r;uilriiza’
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CARAMLO Zentiva, k.s., Praha,
0203397 8MG/5MG TBL NOB 98 58/246/14-C Ceska republika

(dale jen ,léGivé pFipravky CARAMLO®).

Navrh odivodnéni:

Dne 3. 11. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivych piipravkd CARAMLO ve smyslu § 77c
zakona o léCivech.

Sdéleni predchazelo jednani pracovni skupiny pro dostupnost I&€Civ svolané Ministerstvem
a informace od zastupcu distributori o omezené dostupnosti Ié€ivého pripravku CARAMLO,
ktera vyplyvala jiz z podkladu pravidelné shromazdovanych od distributort a lékaren pfed
samotnym jednanim.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl450365/2025, zalozeném do spisu pod ¢&.j. MZDR
28438/2025-1/0OLZP uved|, ze v reakci na uvedeny podnét distributorl kontaktoval drzitele
rozhodnuti o registraci s zadosti o poskytnuti aktualnich informaci o dostupnosti léCivého
pripravku CARAMLO 16MG/10MG 98, kéd SUKL 0203395, na trhu v Ceské republice.

Podle vyjadfeni drzitele rozhodnuti o registraci ze dne 22. 10. 2025 je pfedmétny léCivy
pfipravek dostupny a na trh je dodavan pravidelné. Drzitel rozhodnuti o registraci dale uvedl,
Ze u tohoto léCivého pfipravku Celi narazovému a neoCekavanému preprodeji do zahranici,
ktery nepfiznivé ovliviuje dostupnost daného IéCivého pripravku pro Ceské pacienty. Dle
vyjadfeni drzitele rozhodnuti o registraci je dlouhodoba primérna spotfeba Ceského trhu
pfiblizné 3 000 baleni za mésic. V fijnu 2025 vSak bylo prodano jiz 6 000 baleni.

Ustav dodal, ze dne 31. 10. 2025 obdrzel oznameni drZitele rozhodnuti o registraci
o preruseni uvadéni légivého pripravku CARAMLO 16MG/10MG 98, kéd SUKL 0203395, na
trh z diivodu preprodeje, s terminem piedpokladaného obnoveni ke dni 26. 1. 2026. Ustav
vyhodnotil idaje ve smyslu § 77c zakona o léCivech pro léCivé pFipravky CARAMLO.

Légivy pripravek CARAMLO 16MG/10MG 98, kéd SUKL 0203395, je dle platného souhrnu
udaju o pfipravku indikovan jako substitu¢ni IéCba dospélym s esencialni hypertenzi, jejichz
krevni tlak je dostateCné kontrolovan amlodipinem a kandesartanem podavanym soucasné
ve stejné davce.

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné& CO9DBO07 (blokatory receptorti pro
angiotensin 1l (ARBS) a blokatory kalciovych kanall; kandesartan a amlodipin) kromé
légivého pFipravku CARAMLO 16MG/10MG 98, kod SUKL 0203395, dostupné nize uvedené
IéCivé pFipravky:

Kod SUKL | Nazevleciveho pripravku | p o icsazni gislo |  Dr2itel rozhodnuti
Doplnék nazvu o registraci
CARAMLO Zentiva, k.s., Praha,
0195484 16MG/10MG TBL NOB 28 58/247/14-C Ceska republika
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0231469 16MG/SMG TBLNOB 78 sezsanec | ST kresr>u|;IrIilga
0231474 16MG/SMG TBLNOB 58 sezsanec | ST kr:b’u;riiga’
0195474 SMGISMGTBL NOB 28 p8/246714-C Zegzzsél;:r;hilriiga,
0203397 M G/SCI\/? g oy SOB 98 o8/24014-C Zeggzsé l;:puilrliga

Ustav dale uvedl, Ze dne 2. 11. 2025 obdrzel ozndmeni drZitele rozhodnuti o registraci
o prerudeni uvadéni légivého pripravku CARAMLO 8MG/5MG TBL NOB 98, kod SUKL:
0203397, na trh z dlvodu preprodeje, s terminem predpokladaného obnoveni 27. 2. 2026.
Légivé pripravky CARAMLO 16MG/10MG, kédy SUKL 0203395 a 0195484, a légivé
pripravky CARAMLO 8MG/5MG, kédy SUKL 0195474 a 0203397, Ize po Upravé davkovani
povazovat za vzajemné nahraditelné.

Trzni podily léCivych pfipravkit CARAMLO za uplynulych 12 mésicd dosahovaly po
pfepocitani na definované denni davky (DDD) nasledujicich hodnot:

Kéd SUKL ”éze,ﬁfﬁ,‘xﬁtig":‘v‘f{“k“ Podil na trhu
0203395 16MG/1%?/|RGA¥BLLO NOB 98 96,0 %
0195484 16MG/1%'IA\\/I|ZA\'II\'ABLLO NOB 28 4.0%
0231469 16M G/EQEAT'\ét?\JOB 28 21%
0231474 6MG/aMO TBL NOB 98 7.9 %
0195474 SMG/SMG TBL NOB 28 49%
0203307 BMGISMO TBLNOB 85 9.1 %

S ohledem na trzni podil lé8ivych pripravki CARAMLO, kédy SUKL 0203395, 0231474
a 0203397, nelze v pfipadé preruseni jejich uvadéni na trh oCekavat plné pokryti potfeby
pacienttl v Ceské republice.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivych pripravk CARAMLO

do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, vc€etné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od fijna 2024 do zafi 2025:

Nazev lé&ivého piioravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahrani€énim
Doplnék nazvu N - X
zarizeni odbérateliim
CARAMLO 15 960
0203395 16MG/10MG TBL NOB 98 21762 (42,3 %)
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0195484 16M G/1CO’IA\\/IRC?'II\'/II;_I? NOB 28 5526 (o,(g) %)
0231469 16MG/§ICI\ZA'\I'I\€3II:?\IOB 28 6 881 (3,222 Z/o)
0231474 | 16115 TBL NOB 98 24 486 739 %)
0195474 aM G/5C|v/? g ?EALL 805 28 17505 (o,c; %)
0203397 | g\ TBLNOB 88 34368 647 %

S ohledem na obdrzeny podnét tykajici se omezené dostupnosti léCivého pfipravku
CARAMLO 16MG/10MG 98, kéd SUKL 0203395, s piihlédnutim k nahlaSenym prerusenim
dodavek léCivych pripravkd a dale k vyraznym vyvozum léCivych pfipravki CARAMLO do
zahrani¢i, navrhl Ustav zafazeni v8ech variant légivych pripravkd CARAMLO na Seznam
podle § 77c zakona o léCivech.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutednosti doSel k zavéru, Ze aktudlni zasoby
légivych pripravkti CARAMLO iz dostateéné nepokryvaji aktuaini potteby pacientl v Ceské
republice. LéCivé pfipravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni léCivych pfipravk
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude
ohroZena dostupnost a G&innost lé&by pacientll v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim 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 odbérateldim pfedana Ustavem.

Podle souhrn( udaji o pripravku patfi 1éCivé pfipravky CARAMLO do farmakoterapeutické
skupiny IéCiva ovliviujici renin-angiotenzinovy systém, blokatory receptorl pro angiotenzin
(ARB) a blokatory kalciového kanalu, ATC kéd: C09DBO07.

Léciveé pfipravky CARAMLO jsou uvadény na trh v Iékové formé tableta.

Lécivé prFipravky CARAMLO jsou indikovany jako substituéni IéCba dospélym s esencialni
hypertenzi, jejichz krevni tlak je dostate€né kontrolovan amlodipinem a kandesartanem
podavanym soucCasné ve stejné davce.

Hypertenze patfi k nejCastéjSim kardiovaskularnim onemocnénim. Esencialni hypertenze je
charakterizovana jako hypertenze bez znamé organické pfi€iny. Jedna se o nejCastéjSi typ
hypertenze, ktery postihuje zhruba 90-95 % pacient. Na jejim vzniku se podili kombinace
genetickych faktord a faktorll ZzZivotniho stylu, jako je strava (nadmérny pfijem soli),
nedostatek pohybu, obezita, stres, koufeni a vysSi vék.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni léCivych pfipravku
CARAMLO na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto IéCivych
pFipravkl pro l1é8bu pacienti v Ceské republice.
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Dle § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucinnost lééby pacientt v Ceské
republice s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pFipravka.*”

Dle § 77¢c odst. 1 véty tfeti zakona o 1é&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skute¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lé¢ivého pripravku
nebo é&ivych pripravki jiz dostatedné nepokryvéa aktuéini potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécCivého pfipravku nebo IéCivych pripravkd, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientii v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost Ilécby
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 zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace prfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o |é8ivech tak, Ze pii nedostatku 1é&ivych
pfipravkd  CARAMLO bude ohroZena dostupnost a uginnost 1é¢by pacientd v Ceské
republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zékladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zafazeni léCivych pFipravki CARAMLO 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 ohroZzeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivych pripravki CARAMLO, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena u€innost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvésenitohoto 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.

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

Pouceni:

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu mize k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy podat
pripominky kdokoli, jehoZz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné
povahy pfimo dotéeny. Pfipominky by mély splfiovat naleZitosti podani, na které se uZije
§ 37 spravniho Ffadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho Fadu pfiméfené. Lhuta pro uplatnéni
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pfipominek ¢&ini podle § 77c odst. 3 pism. b) zakona o IéCivech 5 dnu ode dne zvefejnéni
navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se podavaiji k Ministerstvu zdravotnictvi, odboru
léCiv a zdravotnickych prostfedku, Palackého nam. 4, 128 00 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni 1éCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 5. listopadu 2025
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