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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C.j.: MZDR 4909/2026-5/0LZP
Sp. zn. OLZP: S2/2026

MZDRX01ZN5V1

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 léCivech 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®):

Kéd SUKL Nazev Iecw(vaho Prlpravku Registra&ni &islo Drzitel rt?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
SUBUTEX Indivior Europe Limited,
0241251 8MG SLG TBL NOB 7 19/139/00-C Dublin, Irsko
SUBUTEX Indivior Europe Limited,
0241249 2MG SLG TBL NOB 7 19/138/00-C Dublin, Irsko

(dale jen ,lé&ivé pripravky SUBUTEX").
1)

nabytim ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy se v souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni
s§61 odst. 3 spravniho fadu zruSuje predbézné opatifeni obecné povahy ze dne
24.2.2026, ¢. j. MZDR 4909/2026-3/OLZP, kterym byly léCivé pfipravky SUBUTEX
zafazeny na Seznam, nebot’ pominul davod, pro ktery bylo nafizeno.

Oduvodnéni:

Dne 23. 2. 2026 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu léCiv (dale
jen ,Ustav*) sd&leni k ohroZeni dostupnosti légivych pFipravkl obsahuijicich Iégivou latku
buprenorfin ve smyslu § 77c zakona o léCivech. Sdéleni pfedchazelo oznameni drzitele
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rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Indivior Europe Limited, Dublin (dale jen ,drZitel),
o ukonc&eni uvadéni na trh lIéCivych pripravki SUBUTEX ze dne 18. 2. 2026.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl86083/2026, zalozeném do spisu pod &. j. MZDR 4909/2026-
2/0OLZP, uvedl, ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o léCivech pro 1éCivé pfipravky
obsahujici 1éCivou latku buprenorfin.

LécCivé pripravky SUBUTEX jsou dle platného souhrnu udaju o pfipravku pouzivany
k substitu¢ni lé¢bé zavislosti na opioidech v ramci specializované medicinské, socialni
a psychologické péce. LéCba léCivymi pfipravky SUBUTEX je ur€ena pro uziti u dospélych
a dospivajicich ve véku od 15 let, souhlasicich s IéCbou své zavislosti na opioidech.

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skuping& NO7BCO1 (Ié&iva k terapii zavislosti na
opioidech; buprenorfin) aktualné obchodované daldi 2 registrované IéCivé pfipravky
obsahujici léCivou latku buprenorfin v Iékové formé sublingvalnich tablet (2 mg, 8 mg), které
jsou vzajemné terapeuticky zaménitelné s pfedmétnymi IéCivymi pfipravky. Jedna se
o nasledujici [éCivé pfipravky:

Kéd SUKL Nazev Iecwtvaho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel ro.zhod_nutl
Doplnék nazvu o registraci
RAVATA Heaton k.s., Praha,
0131295 2MG SLG TBLNOB 7 19/489/16-C Ceska republika
RAVATA Heaton k.s., Praha,
0131298 8MG SLG TBL NOB 7 19/490/16-C Ceska republika

13-4

(dale jen ,léCivé pfipravky RAVATA® &i spole€né s IéCivymi pfipravky SUBUTEX jen ,léCivé

pfipravky obsahujici 1éCivou latku buprenorfin®).

Trzni podily léCivych pfipravkl obsahujicich |éCivou latku buprenorfin za uplynulych
12 mésicli dosahovaly nasledujicich hodnot (rozdéleno dle jednotlivych sil pfedmétnych
léCivych pFipravku):

Kéd SUKL Nazev leciveho pripravku Podil na trhu (%)
Doplnék nazvu
SUBUTEX
0241251 8MG SLG TBL NOB 7 41,89
RAVATA
0131298 8MG SLG TBL NOB 7 58,11
a
Kéd SUKL Nazev leciveho pripravku Podil na trhu (%)
Doplnék nazvu
SUBUTEX
0241249 2MG SLG TBL NOB 7 66,86
RAVATA
0131295 2MG SLG TBL NOB 7 33,14

Ustav konstatoval, ze s ohledem na celkovy trzni podil légivych pfipravkd SUBUTEX Ize
davodné predpokladat, Ze ukonceni jejich uvadéni na trh muze negativné ovlivnit dostupnost
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nahrazujicich 1é&ivych pripravkti RAVATA, a tim i dostupnost lé&by pro pacienty v Ceské
republice.
Ustav dale Ministerstvu piedal podklady o dodavkach lé&ivych pripravk( obsahuijicich 1é&ivou

latku buprenorfin do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci
do zahrani€i, a to za obdobi od unora 2025 do ledna 2026:

Nizev lé&ivého bFibravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL =10 prip a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v - o
zarizeni odbératelim
SUBUTEX 0
0241251 8MG SLG TBLNOB 7 8 501 (0 %)
SUBUTEX 0
0241249 9MG SLG TBL NOB 7 6775 (0 %)
RAVATA 0
0131295 2MG SLGTBLNOB 7 3356 (0 %)
RAVATA 0
0131298 8MG SLG TBLNOB 7 1785 (0 %)

K vySe uvedenému Ustav uvedl, Ze drzitel rozhodnuti o registraci oznamil své rozhodnuti
zrusit registraci léCivych pripravkd SUBUTEX ve vSech statech Evropské unie. Vzhledem
k této skuteCnosti |Ize oCekavat, ze i kdyz v souCasné dobé neni evidovan vyvoz léCivych
pfipravkl obsahujicich buprenorfin do zahrani¢i, mize v nadchazejicim obdobi dojit ke
zvysSeni poptavky po téchto pfipravcich ze strany jinych statd, a to zejména tam, kde jsou
k dispozici pouze IéCivé pripravky SUBUTEX nebo je jejich podil na tamnim trhu dominantni.
To s sebou nese riziko pfipadného vyvozu, ktery by mohl nepfiznivé ovlivnit dostupnost
pfedmétnych Ié&ivych pFipravkd pro potieby pacientti v Ceské republice.

Ustav tak na zékladé jemu dostupnych skute&nosti dosel k zavéru, Ze aktuélni zasoba
léCivych pfipravki obsahujicich IéCivou latku buprenorfin jiz dostate€né nepokryva aktualni
potfeby pacienttl v Ceské republice. Lég&ivé pripravky jsou nenahraditelné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zékona o léCivech
pro zarazeni léCivych pfipravkl na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym
pokrytim potfeb pacientl bude ohroZzena dostupnost a G&innost 1é&by pacienti 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 odbératelim predana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi léCivé pfipravky SUBUTEX do farmakoterapeutické
skupiny IéCiva k terapii zavislosti na opioidech, ATC kéd: NO7BCO1.

Lécivé pfipravky SUBUTEX jsou uvadény na trh v Iékové formé sublingvalni tablety. Jedna
se o ovalné, ploché, bilé az krémové sublingvalni tablety se zkosenymi hranami.
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Lécivy pfipravek SUBUTEX je dle platného souhrnu uUdaji uréen pro substituéni 1é¢bu
zavislosti na opioidech v ramci specializované medicinské, socialni a psychologické péce.
Lécba léCivymi pfipravky SUBUTEX je urCena pro uZiti u dospélych a dospivajicich ve véku
od 15 let, souhlasicich s IéCbou své zavislosti na opioidech.

Zavislost na opioidech se rozviji pomérné rychle. Abstinencni pfiznaky se projevuji bolestmi
svall nebo svalovymi kifeCemi, nevolnosti a zvracenim, prjmem, rozSifenim zornic,
pocenim, rymou a slzenim oci, zvySenym krevnim tlakem a zrychlenym tepem. Pfi vysazeni
opioidnich analgetik se ¢asto znovu objevuiji zesilené bolesti.

Substituéni terapie je standardnim Ié¢ebnym postupem urCenym pro zavislé, ktefi v daném
okamziku nejsou schopni pIné abstinence bez uzivani drogy Ci substituCni latky. Podavany
preparat potlaCi pfitomné abstinencni pfiznaky a vSestranné zlepSuje kvalitu pacientova
Zivota. Mezi cile substitucni terapie patfi udrZeni nebo zlepdeni psychického a somatického
stavu, ukonceni rizikovych zplsobl aplikace navykovych latek, snizeni nebo ukonceni
uzivani nezakonnych navykovych latek, snizeni nebo ukon€eni rizikového chovani pfi
uzivani navykovych latek, omezeni nebo ukonceni kriminalniho chovani, zlepSeni socialnich
vztah( a pfiprava pro zahajeni IéCebného reZzimu vedouciho k detoxifikaci a abstinenci bez
uzivani substitucnich latek.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat 1éCivé pfipravky SUBUTEX za vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zarazeni IéCivych pfipravku
SUBUTEX na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto léCivych
pripravkl pro l1é8bu pacienti v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zdkona o |éCivech 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 pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravka.*”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o |éSivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného Ié¢ivého pripravku
nebo lé&ivych prfipravk( jiz dostateéné nepokryvé aktuélni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto Ié¢ivého pripravku nebo léCivych pFipravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktualnich potfeb pacient(i v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo léCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost Ilécby
pacientti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovéani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladli a informaci, na jejich? zékladé Ustav k tomuto zavéru
doSel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o léCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o |é&ivech tak, Ze pii nedostatku 1é&ivych
pripravkdl SUBUTEX bude ohroZena dostupnost a uginnost lé&by pacienti v Ceské republice
s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.
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Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zarazeni léCivych pfipravkl SUBUTEX na Seznam podle § 77c odst. 2
zakona o léCivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivych pfipravkll SUBUTEX, coz vyplyva z vy$e 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.

V souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni s § 61 odst. 3 spravniho fadu nabytim U€innosti tohoto
opatfeni obecné povahy pozbyva ucinnosti pfedbézné opatfeni obecné povahy ze dne
24. 2. 2026, €. . MZDR 4909/2026-3/OLZP.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych IéCivych pfipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o léCivech.

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
vyvésSeni. Do opatieni obecné povahy a jeho odivodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatieni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 17. bfezna 2026
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