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Datum datum uvedeno v doloZce e-podpisu

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jako pfislusny spravni organ podle § 11 pism. q) zakona
€. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o IéCivech), 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

opatfreni obecné povahy:

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislugny 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 pfedpist (déle jen ,zakon o léCivech®), a v souladu s § 171
a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,spravni fad*)

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

Kéd SUKL Nazev Iecwveho 'prlpravku Registraéni &islo Drzitel r(fzhod.nutl
Doplinék nazvu o registraci
ROSEMIG GlaxoSmithKline Trading
0237899 20MG NAS SPR SOL 2X0,1ML 33/149/99-C Services Limited, Dublin, Irsko

(dale jen ,léCivy pfipravek ROSEMIG®).
Navrh odiivodnéni:
.

Dne 27. 8. 2026 obdrzelo Ministerstvo od Statniho UGstavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav®) sdé&leni
k ohroZeni dostupnosti IéCivého pfipravku ROSEMIG ve smyslu § 77c zakona o IéCivech.

Ustav ve svém sdéleni, €. j. sukl260943/2026, zaloZzeném do spisu pod &. j. MZDR 24093/2026-1/0OLZP
uvedl, ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o léCivech pro léCivy pfipravek ROSEMIG.

Sdéleni pfedchazelo oznameni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti GlaxoSmithKline (Ireland)
Limited, Dublin, ze dne 25. 8. 2026 o pferuSeni uvadéni na trh lé€ivého pfipravku ROSEMIG z dlivodu
zvy$enych prodejl, s pfedpokladanym datem obnoveni uvadéni na trh ke dni 16. 11. 2026.

Ministerstvo zdravotnictvi 1/4
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

T: +420 224 971 111, E: podatelna@mzd.gov.cz

IC: 00024341, ID DS: pv8aaxd, mzd.gov.cz



mailto:podatelna@mzd.gov.cz
https://mzd.gov.cz/

Lécivy pFipravek ROSEMIG je dle platného souhrnu Udaji o pfipravku indikovan k okamzité ulevé pfi
migrenéznim zachvatu jak s aurou, tak bez ni. Tento pfipravek je obzvlasté vhodny pro pacienty, ktefi
trpi nauzeou a zvracenim nebo pfi potfebé rychlého nastupu G€inku béhem zachvatu.

LéCivy pfipravek ROSEMIG je v souCasné dobé jedinym registrovanym |éCivym pfipravkem v ATC
skupiné NO2CCO01 (selektivni agonisté serotoninu na 5-HT1 receptorech; sumatriptan) uréenym
k nosnimu podani, ktery je dostupny na trhu v Ceské republice.

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach légivého pfipravku ROSEMIG do lékaren
a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, které jiz byly zahajeny, vcéetné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi srpen 2025 az Cervenec 2026:

Nazev légivého biipravku Dodavky do lékaren a Dodavky
Kéd SUKL eno prip zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu e . N
zarizeni odbératelim
ROSEMIG 6 823
0237899 20MG NAS SPR SOL 2X0,1ML 27 751 (19,7 %)

K vy$e uvedenému Ustav dodal, Ze zddvoduomezené dostupnostilégivych pFipravks obsahem légivé
latky sumatriptan na trhu v Ceské republice byl Iégivy pfipravek ROSEMIG oznaden pfiznakem
Lomezena dostupnost®, a to s platnosti od 30. 7. 2025 do 20. 5. 2026. V souvislosti s pferusenim
dodavek na trh byl pfedmétny IéCivy pfipravek dne 25. 8. 2026 opét oznalen pfiznakem ,omezena
dostupnost”s datem platnosti od 26. 8. 2026 (sp. zn. sukls259004/2026, ¢. j. sukl259004/2026).

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutednosti doSel k zavéru, Ze aktudlni zasoba lé&ivého
pfipravku ROSEMIG jiz dostatedné& nepokryva aktualni potfeby pacientli v Ceské republice. Légivy
pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle
§ 77c odst. 1zadkona o léCivech pro zafazeni |é€ivého pFipravku na Seznam dle § 77¢ zakona o léCivech.
Nedostatednym pokrytim potieb pacient(i bude ohroZena dostupnost a Gi¢innost 1é8by 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 svéa data o dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské republice
a o dodavkach zahraniénim odbérateltim predana Ustavem.

Podle souhrnu udajl o pfipravku patfi 1éCivy pfipravek ROSEMIG do farmakoterapeutické skupiny
Antimigrenikum, selektivni agonista 5-HT1 receptorua, ATC kéd: NO2CCO1.

Lécivy pFipravek ROSEMIG je uvadén na trh v Iékové formé nosni sprej, roztok.

Lécivy pFipravek ROSEMIG je dle platného souhrnu Udajl indikovan k okamzité Ulevé pfi migren6znim
zachvatu jak s aurou, tak bez ni. Tento pfipravek je obzvlasté vhodny pro pacienty, ktefi trpi nauzeou
a zvracenim nebo pfi potfebé rychlého nastupu u€inku béhem zachvatu.

Migréna je chronické zachvatovité onemocnéni, které se projevuje typickymi bolestmi hlavy. Prvni
zachvaty se mohou objevovatjizv puberté. Migréna se mlze vyskytovatv kombinacis jinymi chorobami
— neurologickymi (epilepsie), psychickymi (deprese, panické ataky), nemocemi srdce a cév (vysoky &i
nizky tlak) nebo alergiemi. Asi 20 % migrén pfedchazi aura (brnéni/necitlivost urcité ¢asti téla, zrakové
vjemy jako zablesky, jiskfeni, ¢ary a skvry, ¢ichové viemy — pach spalené gumy).

Pfi samotném zachvatu migrény dochazi vétSinou k jednostranné pulzujici bolesti obvykle v oblasti
spanku, Cela a ocCi. Bolest se zhorSuje i malou fyzickou namahou. Typické jsou také doprovodné
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pfiznaky jako nevolnost a zvraceni, precitlivélost na okolni podnéty, nervozita a celkové slabost. Uleva
pfichazi pouze po podanilék a odpodinkuv tiché tmavé mistnosti. Migrény mohoumit rGznou intenzitu.
U lehkého zachvatu je pacient schopny pokralovat v praci. TéZka migréna znemoZiiuje veSkerou
pracovni a spoleCenskou aktivitu.

Z terapeutického hlediska tak zjevné lze povazovat léCivy pfipravek ROSEMIG za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni |éCivého pfipravku ROSEMIG
na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti tohoto IéCivého pfipravku pro lécbu
pacientti 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 lécivy pripravek, pfi jehoZ nedostatku bude
ohroZena dostupnost a uéinnost 16éby pacientt v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu
zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, a vede seznam
takovych léCivych pfipravku.“

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zdkona o légivech plati, ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni uvedenych
skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba predmétného lécivého pripravku nebo lécivych pripravk i
jiz dostateéné nepokryvéa aktualni potreby pacientii v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé&ivého
pripravku nebo lécivych pfipravki, kterym se rozumi nedostatec¢né pokryti aktualnich potfeb pacienti
v Ceské republice danym léSivym pfipravkem nebo lé&ivymi pfipravky, bude ohrozena dostupnost
a uéinnost lééby pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto
informaci, a to véetné podkladii a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zékona o lé&ivech vyhodnotilo informace predané Ustavem
a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o |éCivech tak, Ze pfi nedostatku IéCivého pfipravku ROSEMIG
bude ohroZena dostupnost a Gginnost |é&by pacientt v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost
pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zékladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni obecné povahy
0 zarazeni lé€ivého pfipravku ROSEMIG na Seznam podle § 77¢ odst. 2 zakona o IéCivech. S ohledem
na skutec¢nost, Ze opatieni obecné povahy je vydavano za uelem ochrany vefejného zdravi, které je
ohrozeno hrozici nedostate€nou zasobou léCivého pfipravku ROSEMIG, cozvyplyva z vyse
uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1 véty &tvrté pfed 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 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 dnijeho vyvéSeni. Do opatieni obecné
povahy a jeho odlivodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy
u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

Pouceni:

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu maze k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy podat pfip ominky
kdokoli, jehoz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatienim obecné povahy pfimo dotceny.
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Pfipominky by mély splfiovat nalezitosti podani, na které se uzije § 37 spravniho fadu v souladu s § 174
odst. 1 spravniho fadu pfiméfené. Lhuta pro uplatnéni pfipominek €ini podle § 77c odst. 3 pism. b)
zakona o lécivech 5 dnli ode dne zvefejnéni navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se podavaiji
k Ministerstvu zdravotnictvi, odboru Iéiv a zdravotnickych prostfedkl, Palackého nam. 4,
128 00 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni 1éCiv

VyvéSeno dne: 28. srpna 2026
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