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OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfisluny spravni organ podle
§ 11 pism. q) zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o lécivech), ve znéni pozdé&jSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech), a v souladu s § 171
a nasl. zakona ¢&. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich prfedpisu (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivy pfipravek na seznam IéCivych
pfipravk, 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®):

. Na Ié¢ivého pri k Drzitel h i
Kéd SUKL azev eclv? o Prlprav u Registraéni &islo rzite rcfz od_nutl
Doplnék nazvu o registraci
UROMITEXAN BAXTER CZECH spol. sr.0.,
0273493 100MG/ML INJ/INF SOL 15X4ML 19/1250/93-C Praha, Ceska republika

(dale jen ,léCivé pfipravky UROMITEXAN®).
Oduvodneéni:
.

Dne 3. 8. 2026 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Gstavu pro kontrolu lé&iv (dale jen ,Ustav®) sdéleni
k ohrozeni dostupnostiléCivého pfipravku UROMITEXAN ve smyslu § 77c zakona o lé€ivech.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl240944/2026, zalozeném do spisu pod &. j. MZDR 21961/2026-1/0OLZP
uvedl, ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o IéCivech pro IéCivy pfipravek UROMITEXAN.

Sdéleni pfedchazelo oznameni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti BAXTER CZECH
spol. sr.0., Praha, ze dne 30. 7. 2026 o pferuSeni uvadéni na trh |éCivého pfipravku UROMITEXAN
z vyrobnich ddvodu, s pfedpokladanym datem obnoveni uvadéni na trh ke dni 9. 9. 2026.

Lécivy pfipravek UROMITEXAN jsou dle platného souhrnu udaju o pfipravku indikovan k profylaxi —
snizeni vyskytu hemoragické cystitidy pfi lé€bé& oxazafosforiny (ifosfamid, cyklofosfamid, trof osfamid).
Pfi terapii ifosfamidem by mél byt vZdy podavan pfipravek UROMITEXAN. Je-li podavan cyklofosfamid
nebo trofosfamid, pouziva se pfipravek UROMITEXAN vzdy pfi davkach pfes 10 mg/kg oxazafosforinu
a u rizikovych pacientll. Zakladni rizikové faktory jsou: pfedchozi radioterapie v oblasti malé panve,
cystitida pfi pfedchozi terapii ifosfamidem, cyklofosfamidem nebo trofosfamidem, onemocnéni
mocovych cest v anamnéze.

LéCivy pfipravek UROMITEXAN je v souCasné dobé jedinym registrovanym IéCivym pfipravkem v ATC
skupiné VO3AF01 (IéCiva ke snizeni toxicity protinadorové Ié€by; mesna), ktery je dostupny na trhu
v Ceské republice.
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Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach Iégivého pfipravku UROMITEXAN do lékaren
a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, které jiz byly zahajeny, véetné dat o distribuci do zahrani¢i,
a to za obdobi Eervenec 2025 az Cerven 2026:

Nézev légivého pFpravku Dodavky do lékaren a Dodavky
Koéd SUKL . p P zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu e . . \
zafizeni odbératelim
UROMITEXAN 100
0273493 100MG/ML INJ/INF SOL 15X4ML 3764 (2,6 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutednosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba lé&ivého
pfipravku UROMITEXAN jiz dostate&né nepokryva aktualni potfeby pacientti v Ceské republice. Légivy
pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle
§ 77c odst. 1zakona o lé€ivech pro zafazeni |éCivého pfipravku na Seznam dle § 77c zakona o lé€ivech.
Nedostatednym pokrytim potieb pacienti bude ohroZena dostupnost a Giginnost 1é&by pacientti 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 Iékdren a zdravotnickych zafizeni v Ceské republice
a o dodavkach zahraniénim odbératelim predana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi IéCivé pFipravky UROMITEXAN do farmakoterapeutické skupiny
IéCiva ke snizeni toxicity protinadorové lécby, ATC kéd: VO3AFO01.

Lécivy pFipravek UROMITEXAN je uvadén na trh v Iékové formé injekCni/infuzni roztok.

Lécivy pfipravek UROMITEXAN je dle platného souhrnu Udaji indikovan k profylaxi —snizeni vyskytu
hemoragické cystitidy pfi 1é€bé oxazafosforiny (ifosfamid, cyklofosfamid, trofosfamid). Pfi terapii
ifosfamidem by mél byt vzdy podavan pfipravek Uromitexan. Je-li podavan cyklofosfamid nebo
trofosfamid, pouziva se pfipravek Uromitexan vzdy pfi davkach pfes 10 mg/kg oxazafosforinu
a u rizikovych pacientl. Zakladni rizikové faktory jsou: pfedchozi radioterapie v oblasti malé panve,
cystitida pfi pfedchozi terapii ifosfamidem, cyklofosfamidem nebo trofosfamidem, onemocnéni
mocovych cest v anamnéze.

Léciva ke snizeni toxicity protinadorové I1é€by jsou podpurmné preparaty, které chrani zdravé tkané pfed
toxickymi uginky cytostatik.

Hemoragicka cystitida je zanét stény moCového méchyfe spojeny s krvacenim. Mezi hlavni pfiznaky
patfi pfitomnost krev v moci (hematurie), bolestivé a Casté moceni a kfeCe v podbfiSku. Vyvolavaji ji
infekce, chemoterapie, ozafovani nebo nékteré léky

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat |éCivy pfipravek UROMITEXAN za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni l|écivého pfipravku
UROMITEXAN na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto lé€ivého pfipravku
pro 1é&bu pacienti v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich IéCiv vydava
opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi 16¢ivy pripravek, pfi jehoZ nedostatku bude
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ohrozena dostupnost a uéinnost 16éby pacientt v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu
zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluZeb, a vede seznam
takovych lécivych pfipravka.“

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zakona o |é8ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni uvedenych
skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba predmétného Iécivého pripravku nebo léCivych pfipravkl
jiz dostateéné nepokryva aktuélni potreby pacient(i v Ceské republice a nedostatkem tohoto lécivého
pfipravku nebo IéCivych pfipravkd, kterym se rozumi nedostatecné pokryti aktualnich potfeb pacientt
v Ceské republice danym lé&ivym pripravkem nebo lé8ivymi piipravky, bude ohroZena dostupnost
a uéinnost 1ééby 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 podkladii a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o lé&ivech vyhodnotilo informace pfedané Ustavem
arozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o léCivech tak, Ze pfi nedostatku IéCivého pfipravku
UROMITEXAN bude ohroZena dostupnost a Gginnost Ié¢by pacientti 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
0 zafazeni lécivého pfipravku UROMITEXAN na Seznam podle § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.
S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano za u€elem ochrany vefejného
zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou léCivého pfipravku UROMITEXAN,
cozvyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1 véty ¢tvrté pred stfednikem spravniho
fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéSeni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného |éCivého 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 prostifedek.
Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dnijeho vyvéseni. Do opatfeni obecné
povahy a jeho odlvodnéni mUze podle § 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy
u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni I&Civ
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 27. srpna 2026
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