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

Praha, (datum uvedeno v e-doloZce podpisu)
C.j.: MZDR 2852/2026-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: S1/2026

MZDRX01YZWKG

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 1éCivy pfipravek na seznam
léCivych pfipravku, jehoz distribuci do zahrani€i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu |1éCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o |éCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev |GCIV?hO Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
VYDURA Pfizer Europe MA EEIG,
0255599 75MG POR LYO 2X1 EU//22/1645/001 Bruxelles, Belgie

(dale jen ,Jé&ivy piipravek VYDURA 2X1°).

Navrh odiuvodnéni:

Dne 30. 1. 2026 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav’) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivého pFipravku VYDURA 2X1 ve smyslu
§ 77c zékona o léCivech.
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Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl39176/2025, zalozeném do spisu pod &. j. MZDR 2852/2026-
1/OLZP uvedl, Ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o |éCivech pro IéCivy pfipravek
VYDURA 2X1.

Sdéleni pfedchazel podnét zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spoleCnosti Pfizer,
spol. s r.o., se sidlem Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, ICO: 492 44 809 (dale jen
.Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci), ze dne 16. 12. 2025 k vydani opatfeni obecné
povahy, kterym se mezi jinym zakazuje distribuce IéCivého pfipravku VYDURA 2X1 do
zahraniCi. Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci uved|, Ze |éCivy pfipravek VYDURA 2X1
neni nahraditelny jinym humannim IéCivym pfipravkem odpovidajicich lé€ebnych vlastnosti,
od fijna 2025 vyznamné narostl vyvoz l|éCiveho pfipravku VYDURA 2X1 do zahranici
a ze v pfipadé zvySené poptavky nelze zasoby pfipravku navysit z didvodu omezenych
vyrobnich kapacit, coz muze ohrozit |é¢bu pacientd v Ceské republice. S ohledem na
skute€nosti uvedené v podnétu, Ministerstvo ve smyslu § 37 odst. 1 spravniho fadu
vyhodnotilo podani jako podnét k zafazeni |éCivého pfipravku VYDURA 2X1 na Seznam
a obratilo se s Zadosti o stanovisko na Ustav.

Dle platného souhrnu udaju o pfipravku jsou léCivé pfipravky VYDURA 2X1 indikovany k:

o akutni Ié€bé migrény s aurou nebo bez aury u dospélych;

o preventivni 1éEbé epizodické migrény u dospélych, ktefi maji nejméné 4 migrénové ataky
za mésic.

Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupiné NO2CDO06 (antagonisté CGRP (calcitonin
gene-related peptide); rimegepant), kromé I|éCivého prFipravku VYDURA 2X1, aktualné
dostupny jesté nize uvedeny registrovany IéCivy pfipravek, ktery je s IéCivym pripravkem
VYDURA 2X1 vzgjemné nahraditelny vzhledem ke svym Ié€ebnym vlastnostem:

Kéd SUKL Nazev Iecwveho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel ro.zhodputl
Doplinék nazvu o registraci
VYDURA Pfizer Europe MA EEIG,
0255600 75MG POR LYO 8X1 EU/1/22/1645/002 Bruxelles, Belgie

(dale jen ,léCivy pfipravek VYDURA 8X1“ nebo spole¢né s IéCivym pfipravkem VYDURA 2X1
dale jen ,léCivé pfipravky VYDURA®).

Trzni podil 1éCivych pfipravkd VYDURA je nasledujici:

Kéd SUKL Nazev leciveho pripravku Podil na trhui
DoplInék nazvu
VYDURA ]
0255600 75MG POR LYO 8X1 76,5%
VYDURA ;
0255599 75MG POR LYO 2X1 23.5%

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivych prFipravkili VYDURA
do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od ledna 2025 do prosince 2025:
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Nazev 16&ivého biioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kod SUKL . p P a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
VYDURA 1125
0255600 75MG POR LYO 8X1 7056 (13,8 %)
VYDURA 656
0255599 75MG POR LYO 2X1 9412 (6,5 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutednosti doSel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
léCivéeho pfipravku VYDURA 2X1 jiz dostateCné nepokryva aktualni potfeby pacientl
v Ceské republice. Légivé pripravky VYDURA jsou nenahraditelné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zadkona o Ié€ivech
pro zafazeni léCivého pfipravku VYDURA 2X1 na Seznam dle § 77c zakona o |éCivech.
NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude ohroZena dostupnost a uc€innost Iécby
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 odbérateltim pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udajd o pFipravku patfi 1éCivé pfipravky VYDURA do farmakoterapeutické
skupiny analgetika, antagonist¢ CGRP (calcitonin gene-related peptide), ATC kod:
N02CDO06.

Lécivé pripravky VYDURA jsou uvadény na trh v Iékové formé peroralni lyofilizat.
Lécivé pripravky VYDURA jsou dle platného souhrnu Udajl indikovany k:
e akutni IéCbé migrény s aurou nebo bez aury u dospélych;

o preventivni 1éEbé epizodické migrény u dospélych, ktefi maji nejméné 4 migrénové ataky
za mésic.

Migréna je chronické neurologické onemocnéni projevujici se opakovanymi, intenzivnimi
a pulzujicimi bolestmi hlavy, které jsou €asto jednostranné a zhorSuji se pfi pohybu. Typicky
je doprovazena nevolnosti, zvracenim a precitlivélosti na svétlo a zvuky. Ma nékolik stadii,
pficemz ve fazi zachvatu se projevuje krutou a zpravidla jednostrannou bolesti hlavy, ktera
muze trvat nékolik hodin, ale i mnohem déle. Prvni signaly migrény vyvolava nadmérné
staZzeni cévniho fecisté v oblasti zrakového centra. Silna bolest hlavy nastupuje az v druhé
fazi, kdy dochazi k rozSifeni cévniho fecidté v okoli mimolebnich tepen, zejména krkavice.
Zachvaty bolesti pfichazi ve vinach a vétSinou postihuji jednu polovinu hlavy. V nékterych
pfipadech se objevuje tzv. migréna s aurou neboli o¢ni migréna provazena vizualnimi nebo
senzorickymi symptomy.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat IéCivé pfipravky VYDURA za vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.
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Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni IéCivého pfipravku
VYDURA 2X1 na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti tohoto IéCivého
pripravku pro léébu pacient(i v Ceské republice.

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,
pFi jehoZ nedostatku bude ohrozZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti 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 skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného léCivého pripravku
nebo lé&ivych pfipravki jiz dostatedné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo IéCivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostatedné pokryti aktuélnich potreb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost lécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, 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 IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivého
pripravku VYDURA 2X1 bude ohroZena dostupnost a uginnost lé&by pacientd v Ceské
republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zafazeni IéCivého pfipravku VYDURA 2X1 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
léCivého pripravku VYDURA 2X1, coz vyplyva z vy8e uvedeného, byla v souladu s § 173
odst. 1 véty ctvrté pred 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 léCivého pripravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

Navrh pouéeni:

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.
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Pouceni:

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu mize k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy podat
pfipominky kdokoli, jehoz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné
povahy pfimo dotéeny. Pfipominky by mély splfovat nalezitosti podani, na které se uzije
§ 37 spravniho fadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho fadu pfiméfené. Lhata pro uplatnéni
pfipominek ¢&ini podle § 77c odst. 3 pism. b) zakona o Ié€ivech 5 dnu 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 l&Civ
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 30. ledna 2026
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