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OPATRENi 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 (zakon
o lécCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (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 1éCivy pFipravek na seznam IéCivych
pripravkd, jejichz distribuci do zahranic¢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?ho E)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rt?zhod.nutl
Doplnék 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®).
Oduvodnéni:
L

Dne 27. 8. 2026 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*) sdéleni
k ohroZeni dostupnosti Ié€ivého pfipravku ROSEMIG ve smyslu § 77c¢ zakona o |éCivech.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl260943/2026, zalozeném do spisu pod &. j. MZDR 24093/2026-1/0OLZP
uvedl, Ze vyhodnotil Udaje ve smyslu § 77c z&dkona o 1é€ivech pro IéCivy pfipravek ROSEMIG.

Sdéleni pfedchazelo oznameni drzitele rozhodnuti o registraci, spoleénosti GlaxoSmithKline (Ireland)
Limited, Dublin, ze dne 25. 8. 2026 o pferuseni uvadéni na trh 1éCivého pfipravku ROSEMIG z divodu
zvySenych prodejd, s pfedpokladanym datem obnoveni uvadéni na trh ke dni 16. 11. 2026.

Lécivy pFipravek ROSEMIG je dle platného souhrnu Gdajl 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 u€inku béhem zachvatu.

Lécivy pfipravek ROSEMIG je v souasné dobé jedinym registrovanym l|éCivym pfFipravkem v ATC
skupiné NO02CCO01 (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 Iékéren
a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, které jiz byly zahajeny, véetné dat o distribuci do zahrani¢i,
a to za obdobi srpen 2025 az ¢ervenec 2026:
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Nazev lé&ivého piibravku Dodavky do lékaren a Dodavky
Kéd SUKL Sho prip zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu . - .
zafizeni odbérateliim
ROSEMIG 6 823
0237899 20MG NAS SPR SOL 2X0,1ML 27751 (19,7 %)

K vy$e uvedenému Ustav dodal, Ze z diivodu omezené dostupnosti Ié&ivych ptipravkd s obsahem Ié&ivé
latky sumatriptan na trhu v Ceské republice byl I&&ivy pfipravek ROSEMIG oznaden pfiznakem
~,omezena dostupnost®, a to s platnosti od 30. 7. 2025 do 20. 5. 2026. V souvislosti s pferusenim
dodavek na trh byl pfedmétny lécivy pfipravek dne 25. 8. 2026 opét oznacen 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 aktualni zasoba légivého
pfipravku ROSEMIG jiz dostatedné nepokryva aktualni potieby pacientt v Ceské republice. Légivy
pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle
§ 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni l1éCivého pfipravku na Seznam dle § 77¢c zakona o IéCivech.
Nedostatednym pokrytim potfeb pacientl bude ohroZena dostupnost a G&innost Ié¢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 Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské republice
a o dodavkach zahraniénim odbérateliim ptedana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi 1éCivy pfipravek ROSEMIG do farmakoterapeutické skupiny
Antimigrenikum, selektivni agonista 5-HT1 receptoru, ATC kod: NO2CCO1.

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

Lécivy pfipravek ROSEMIG je dle platného souhrnu Gdaju 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 uc¢inku béhem zachvatu.

Migréna je chronické zachvatovité onemocnéni, které se projevuje typickymi bolestmi hlavy. Prvni
zachvaty se mohou objevovat jiz v puberté. Migréna se mize vyskytovat v kombinaci s jinymi chorobami
— neurologickymi (epilepsie), psychickymi (deprese, panické ataky), nemocemi srdce a cév (vysoky Ci
nizky tlak) nebo alergiemi. Asi 20 % migrén predchazi aura (brnéni/necitlivost urcité ¢asti téla, zrakové
viemy jako zablesky, jiskfeni, Cary a skvrny, ¢ichové viemy — pach spalené gumy).

Pfi samotném zachvatu migrény dochazi vétSinou k jednostranné pulzujici bolesti obvykle v oblasti
spanku, €ela a odi. Bolest se zhorSuje i malou fyzickou ndmahou. Typické jsou také doprovodné
pFiznaky jako nevolnost a zvraceni, precitlivélost na okolni podnéty, nervozita a celkova slabost. Uleva
pFichazi pouze po podani Iékd a odpocinku v tiché tmavé mistnosti. Migrény mohou mit riznou intenzitu.
U lehkého zachvatu je pacient schopny pokradovat v praci. TéZka migréna znemoznuje veSkerou
pracovni a spoleCenskou aktivitu.

Z terapeutického hlediska tak zjevné lIze povazovat I|éCivy pfipravek ROSEMIG za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni léCivého pfipravku ROSEMIG
na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti tohoto Ié€Civého pfipravku pro Ié¢bu
pacientt v Ceské republice.
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Dle § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich IéCiv vydava
opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pFipravek, pFi jehoz nedostatku bude
ohrozena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu
zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim poskytovéni zdravotnich sluZeb, a vede seznam
takovych léCivych pfipravkd.“

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o Ié&ivech plati, Zze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni uvedenych
skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba predmétného lécivého pripravku nebo IéCivych pripravki
jiz dostatedné nepokryvéa aktualni potfeby pacientt v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé&ivého
pfipravku nebo IéCivych pripravkd, kterym se rozumi nedostatecné pokryti aktualnich potfeb pacientt
v Ceské republice danym lé&ivym pripravkem nebo lééivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost
a uéinnost Iééby pacient(i v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto
informaci, a to véetné podkladi a informaci, na jejich? zakladé Ustav k tomuto zavéru dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o légivech vyhodnotilo informace predané Ustavem
a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o IéCivech tak, ze pfi nedostatku léCivého pFipravku ROSEMIG
bude ohroZena dostupnost a uginnost Ié&by pacienti v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost
pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vyse uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni obecné povahy
o zafazeni léCivého pfipravku ROSEMIG na Seznam podle § 77¢ odst. 2 zakona o IéCivech. S ohledem
na skutec¢nost, Zze opatifeni obecné povahy je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi, které je
ohrozeno hrozici nedostate¢nou zasobou I[écivého pfipravku ROSEMIG, coz vyplyva zvyse
uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté 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 IéCivech.

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 oduvodnéni mlze podle § 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy
u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni leCiv

VyvésSeno dne: 23. zaii 2026
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