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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. .. MZDR 10491/2026-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: S4/2026

MZDRX01ZZUGX

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

opatfeni obecné povahy:

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zékon 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 predpisu (dale jen ,spravni fad)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o |éCivech nasledujici léCivé pFipravky na seznam
léCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Kod SUKL | Vazevleciveho pripravku | o ioiragnigislo | Dréitel rozhodnuti
Doplnék nazvu o registraci
2202 |y surainopay | EUVEIMIOOT | ol e Dinske
1607 | ygreLnopao | BV | o ko
1612 | gugreLnopao | BV | ko

(dale jen ,léCivé pripravky RYBELSUS®).
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Navrh odivodnéni:

Dne 9. 4. 2026 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu 1&giv (dale jen ,Ustav®)
sdéleni k ohrozeni dostupnosti léCivych pfipravklt RYBELSUS ve smyslu § 77¢c zakona
o léCivech. Sdéleni pfedchazela informace zastupce drzZitele rozhodnuti o registraci,
spole¢nosti Novo Nordisk s.r.o, Praha, ze dne 13. 3. 2026 o postupném nahrazovani
nasledujicich 1éCivych pfipravku:

Kod SUKL Nazev Iéc':iviaho !)l"ipravku Registraéni &islo Drzitel rqzhod_nuti
Doplnék nazvu o registraci

0249508 A G EU/1/20/1430/002 E';'a‘;"s‘\’/;\';:izkéﬁé >

0249511 A o EU/1/20/1430/005 E';“a‘;"s‘\’/;\'eor;‘i“sbkéﬁg 5

0249514 eSS EU/1/20/1430/008 E';‘a‘;"s‘\)/;\';;‘fisbkéﬁﬁ;

(dale jen ,lécCivé pripravky RYBELSUS zafazené na Seznam),

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl136745/2026, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
10491/2026-1/OLZP uvedl, Ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o IéCivech pro I1éCive
pfipravky RYBELSUS.

Jiz dne 1. 8. 2025 byl na webovych strankach Ustavu zvefejnén &lanek tykajici se zmény
lékové formy IéCivych pfipravkl RYBELSUS (https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-o-
vyznamnych-zmenach-registrace/ rybelsus-mozne-riziko-chyby-v-medikaci-v-dusledku-nove-
lekove-formy-tablet/). Clanek mimo jiné uvadi, Ze légivé pfipravky RYBELSUS zafazené na
Seznam budou nahrazovany novou lékovou formou se zvySenou biologickou dostupnosti,
ktera bude obsahovat nizsi davku lécivé latky semaglutid (1,5 mg, 4 mg a 9 mg). U léCivych
pfipravkll RYBELSUS zafazenych na Seznam by mélo dojit k postupnému ukonceni
dodavek na trh v Ceské republice, avéak po omezenou dobu budou na trhu dostupné
v8echny vySe uvedené IéCive pripravky.

Lécivé pripravky RYBELSUS jsou dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovany k 1éc¢bé
dospélych s nedostate€né kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu ke zlepSeni kontroly
glykémie jako doplnék k dietnim opatfenim a cvieni

e jako monoterapie, pokud je metformin povazovan za nevhodny,

e v kombinacis jinymiléCivymi pFipravky k [é€bé diabetu.

Na trhu v Ceské republice nejsou v ATC skupind A10BJ06 (analoga GLP-1 (peptidu
podobného glukagonu 1); semaglutid) dostupné zadné jiné 1éCivé pripravky s léCivou latkou
semaglutid v 1ékové formé uréené pro peroralni podani.

Ustav dale Ministerstvu piedal podklady o dodavkach lé&ivych pripravklt RYBELSUS

do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, které jiz byly zahajeny, vcetné dat
o distribuci do zahranici, a to za obdobi fijen 2025 az bifezen 2026:
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https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-o-vyznamnych-zmenach-registrace/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-o-vyznamnych-zmenach-registrace/

Nazev lé&ivého bFibravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kod SUKL . p P a zdravotnickych zahrani¢énim
Doplnék nazvu v - o
zarizeni odbérateliim
RYBELSUS 1384
0272602 1,5MG TBL NOB 30 1023 (57,5 %)
RYBELSUS 1 300
0272607 AMG TBL NOB 30 1121 (53,7 %)
RYBELSUS 1400
0272612 9MG TBL NOB 30 1902 (42,4 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skute¢nosti dodel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
légivych pripravkl RYBELSUS jiz dostate¢né& nepokryva aktualni potfeby pacientt v Ceské
republice. LéCivé pfipravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplriuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni léCivych pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude
ohroZena dostupnost a u&innost lé&by pacientti v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

1.
Ministerstvo vyhodnotilo informace piredané 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 souhrnu Udaju o pfipravku patfi IéCivé pripravky RYBELSUS do farmakoterapeutické
skupiny IéCiva k terapii diabetu, analoga GLP-1 (peptidu podobného glukagonu 1), ATC kéd:
A10BJ0G6.

Lécivé pripravky RYBELSUS jsou uvadény na trh v Iékové formé tableta.

Lécivé pfipravky RYBELSUS jsou dle platného souhrnu udajd indikovany k Ié€bé dospélych
s nedostatecné kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu ke zlepSeni kontroly glykémie jako
dopInék k dietnim opatfenim a cviceni

e jako monoterapie, pokud je metformin povazovan za nevhodny

e v kombinaci s jinymilé€ivymi pfipravky k léEbé diabetu.

Diabetes mellitus 2. typu je chronické metabolické onemocnéni charakterizované inzulinovou
rezistenci a relativnim nedostatkem inzulinu, které vede k hyperglykémii. Diabetikd v celém
svété vyznamné pfibyva. Dnes dosahuje vyskyt diabetu v Ceské republice kolem 10 %
a priblizné kazdy teti obdan CR pravdé&podobné cukrovkou 2. typu b&hem svého Zivota

onemochni. Diabetes mellitus 2. typu tvofi pfes 90 % pripadu diabetu, Casto souvisi
s obezitou a Zivotnim stylem. LéCba zahrnuje Upravu stravy, pohyb a antidiabetika.

Nové zjisténa cukrovka se klasicky projevuje velkou Zzizni, ¢astym mocenim, ubytkem
hmotnosti a Casto i koZznimi zanéty. Tyto pfiznaky jsou dnes jiz neobvyklé a cukrovka by
méla byt zachycena odbérem krve pfi preventivhim vySetfeni, nejlépe jiz ve stadiu tzv.
prediabetu — tedy v dobé, kdy cukrovka nepusobi jesté zadné obtize.

Porucha je u diabetu 2. typu velmi komplexni a zahrnuje poruchu vzajemné interakce mnoha
organll. Puvodné se diabetes 2. typu léCil jen dvéma skupinami lékl; ty zajiStovaly
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bud zvySeni sekrece inzulinu, nebo zvyseni citlivosti na inzulin. Moderni Iéky ovliviiuji mnoho
organd, jako jsou zejm. ledviny, tukova tkan, jatra ¢i mozek. Lidska jatra produkuiji glukézu,
proto Clovék neupadne do bezvédomi ani pfi dlouhém hladovéni. Po jidle jatra zdravého
Clovéka snizi tvorbu glukézy asi na 20 %. Jatra Clovéka se zhorSenou citlivosti na inzulin
v8ak produkuji glukézu trvale, a dokonce produkci stupfiuji. Vysoka glykemie nalacno
u diabetika neni tedy glykemii po vecefi: je to vnitfni proces, kdy jatra tvofi nadmérné
mnozstvi glukézy. To dokazou ovlivnit moderni antidiabetika.

Diabetici 2. typu Celi pfedevSim cévnim rizikim. PFi dlouhodobé vysokych glykemiich hrozi
postizeni ledvin, které muze vyustit az k potfebé dialyzy, postizeni o¢i az po slepotu a dale
napf. srde¢ni infarkt, mozkové pfihody ¢&i amputace kon€etin. Velmi vysoka jsou
i nadorova rizika:  diabetikim 2. typu hrozi zvySené riziko zhoubnych nadoru
ledvin a moCovych cest, traviciho traktu jater aslinivky bfiSni, zenam pak zhoubné
nadory prsu a délohy.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat léCivé pripravky RYBELSUS
za vyznamneé pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni 1éCivych pfipravku
RYBELSUS na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti téchto 1éCivych
pripravkd pro lé&bu pacient(i 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 prfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pFipravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o léCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skute¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétneho léciveho pripravku
nebo lé&ivych pripravk( jiz dostateéné nepokryvé aktudlni potfeby pacientii v Ceské
republice a nedostatkem tohoto IéCivého 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
pacientii 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? zakladé 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
pripravkd RYBELSUS bude ohroZena dostupnost a uginnost lé&by pacienttd v Ceské
republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vyse uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zafazeni léCivych pfipravki RYBELSUS 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
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léCivych pripravkl RYBELSUS, cozvyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173
odst. 1 véty C&tvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné
povahy na den nasledujici po vyvésenitohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych IéCivych 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
prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvéSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni muze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

Pouceni:

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu mize k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy podat
pfipominky kdokoli, jehoZz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné
povahy pfimo dotCeny. Pfipominky by mély spliovat nalezZitosti podani, na které se uZije
§ 37 spravniho fadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho fadu pfimérené. Lhuta pro uplatnéni
pfipominek Cini podle § 77c odst. 3 pism. b) zakona o IéCivech 5 dni ode dne zvefejnéni
navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se podavaji k Ministerstvu zdravotnictvi, odboru
léCiv a zdravotnickych prostfedku, Palackého nam. 4, 128 00 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 14. dubna 2026
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