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Véstnik MZd CR, ¢astka 5/2017
SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi V OBDOBI LEDEN - BREZEN 2017

Zn: FAR - 3.4.2017

Ref: RNDr. Dan Nekvasil, tel: 224 972 362

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu ustanoveni §2 odst. 3 vyhl. ¢. 228/2008 Sb., o registraci
léCivych pripravkl, ve znéni pozdéjSich predpisl, zverejnuje odsouhlasené specifické |écebné
programy humannich Ié¢ivych pripravkd.

LEDEN 2017 (P - pfipravek, V - vyrobce, D - distributor, PR - pfedkladatel programu, C - cil
programu a doba platnosti souhlasu)

P: METHYLERGOMETRINE MALEATE INJECTION 0,2mg inj. 10x1ml/0,2mg 40000 baleni
V: Rotexmedica GmbH Arzneimittelwerk, Némecko

D: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.o0., CR

PR: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.o., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4

C: prevence a lé¢ba akutniho délozniho krvaceni z hypotonie a atonie myometria po
porodu, po evakuaci Ci revizi dutiny délozni po potratu; k medikamentéznimu vedeni Il
doby porodni po porodu ramének, subinvoluce délohy v Sestinedéli.

Pracovisté: porodnickd a gynekologicka pracovisté poskytovateld zdravotnich sluzeb
formou ambulantni a I0Zkové péce,

souhlas plati do 31. ledna 2019;

P: Brivaracetam 10 mg potahované tablety 200x10mg 400 baleni

V: UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, Braine L'Alleud, B-1420, Belgie

P: Brivaracetam 25 mg potahované tablety 200x25mg 800 baleni

V: UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, Braine L'Alleud, B-1420, Belgie

D: Idis Ltd, Idis House, Churchfield Road, Weybridge, KT13 8DB, Velka Britanie

C: Zajisténi |éCby pacientl s epilepsii ve véku 16 let a starsim, ktefi se Gcastnili klinickych
hodnoceni N01125, N01379 nebo N01315, po ukonceni téchto hodnoceni, a méli z
tohoto zplsobu Ié¢by vyznamny klinicky prinos v porovnani s jinymi antiepileptiky.
Kromé ucasti ve vySe uvedenych klinickych hodnocenich je jednim z kritérii pro zarazeni
do programu predpoklad, Ze Iékarska progndza pacienta povede k zavazné invalidité
nebo je pacientova nemoc Zivot ohrozujici bez adekvatni kontroly zachvatd a pro tohoto
pacienta neexistuje v Ceské republice z4dna uspokojivd moznost 1é¢by 1é¢ivym

1


https://www.novyepis.cz/clanek/63114#paragraphsGroup157043

www.novyepis.cz 30.04.2025

pfipravkem registrovanym v Evropské unii.
Pracovisté:
Fakultni nemocnice Ostrava
Fakultni nemocnice U sv. Anny v Brné
Fakultni nemocnice v Motole, Praha 5
Medicentrum Beroun, spol. s r.o.
Cerebrovaskularni poradna s.r.o., Ostrava - Vitkovice
Thomayerova nemocnice, Praha 4
NeuroMed Zlin s.r.o.,

souhlas plati do 31. ledna 2018;

P: BILTRICIDE 600mg potah. tbl. (praziquantelum) 6x600mg 500 baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci: BAYER Healthcare SAS, Francie

P: CAPREOMYCIN (CAPASTAT) inj. plv. (capreomycini sulfas) 1llag x1g 500 baleni
Drzitel rozhodnuti o registraci: King Pharmaceuticals Ltd., Irsko

P: CESOL 150mg potah. tbl. (praziquantelum) 6x150mg 500 baleni

V: Merck KGaA, Némecko

P: CYCLOSERINE 250mg cps. (cycloserinum) 100x250mg 500 baleni

V: Dales Pharmaceuticals Ltd., Velka Britanie

P: EREMFAT i.v. 600mg inj. (rifampicinum) 1x600mg+solv. 500 baleni

V: Riemser Pharma GmbH, Némecko

P: FAVIRAB inj.sol. (immunoglobulinum equinum rabicum) 1x5ml/1000-2000 IU 500 baleni
V: Sanofi Pasteur SA, Francie

P: GLUCANTIME inj.sol. (meglumini stibias) 5x5ml/1,5g 500 baleni

V: Sanofi-Aventis S.A., Spanélsko

P: LAMPRENE cps. (clofaziminum) 100x50mg 500 baleni

V: R.P.Scherer GmbH & Co. KG, Némecko

P: PENTACARINAT inj.+inf plv sol (pentamidini isetionas) INJ+INF PLV SOL 5x1 lag/300mg
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500 baleni
V: Sanofi S.p. A., Italie
P: PRIMAQUINE tbl. (primaquini diphosphas) 100x15mg 500 baleni
V: Sanofi-Aventis Canada Inc., Kanada
P: QUINIMAX inj.sol. (quinini glukonas) 3x2ml/250mg 500 baleni
V: Sanofi Winthrop Industrie, Francie
P: TEBESIUM S 250 mg inj.sol. (isoniazidum) 12x5ml/250mg 500 baleni
V: Riemser Pharma GmbH, Némecko

P: VARITECT CP inj.sol. (immunoglobulinum humanum varicellae) 1lamp/5ml/125 IU 500
baleni V: Biotest AG, Némecko.

D: Biotika Bohemia spol. s r.o., CR - EREMFAT, LAMPRENE
JK-Trading spol. s r.o., CR - FAVIRAB

PHOENIX, Iékarensky velkoobchod a.s., CR - BILTRICIDE, CAPREOMYCIN (CAPASTAT),
CESOL, GLUCANTIME, PENTACARINAT, PRIMAQUINE, QUINIMAX

Reg-Pharm, s.r.o0., CR - VARITECT CP
ViaPharma s.r.o., CR - CYCLOSERINE, TEBESIUM S
PR: V&eobecnd fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

C: BILTRICIDE - zajisténi pohotovostni zasoby IéCivého pripravku pro l1é¢bu vSech forem
schistozomdzy, jinych infekci zplsobenych motolicemi (Trematodes), tenidzy,
cysticerkdzy, difylobotridzy, spargandzy a jinych infekci zplsobenych tasemnicemi
(Ié¢ba by méla probihat pod dohledem odborného infektologického pracovisté)

CAPREOMYCIN (CAPASTAT) - zajiSténi pohotovostni zasoby léCivého pripravku pro 1é¢bu
pacientl s tuberkul6zou jakékoli lokalizace zplsobené kmenem Mycobacterium
tuberculosis rezistentni nejméné na dvé zakladni antituberkulotika (isoniazid, rifampicin)

CESOL - zajisténi pohotovostni zasoby IéCivého pripravku pro I1éCbu vSech forem
schistozomdzy, jinych infekci zplsobenych motolicemi (Trematodes), tenidzy, cysticerkdzy,
difylobotridzy, spargandzy a jinych infekci zplsobenych tasemnicemi (Ié¢ba by méla
probihat pod dohledem odborného infektologického pracovisté) CYCLOSERINE - zajisténi
pohotovostni zasoby Iécivého pripravku pro 1éCbu pacientd s tuberkuldzou jakékoli
lokalizace zplsobené kmenem Mycobacterium tuberculosis rezistentnim nejméné na dvé
zakladni antituberkulotika (isoniazid, rifampicin)

EREMFAT - zajisténi pohotovostni zasoby léc¢ivého pripravku pro Ié¢bu pacientl s
tuberkuldzou jakékoli lokalizace v kritickém stavu s nemoznosti pfijimat |éCiva per os nebo
je vstrebavat z GIT (zejména pacienti na umélé plicni ventilaci s podporou vitalnich funkci)

FAVIRAB - zajisténi pohotovostni zasoby antirabického séra k postexpozi¢ni profylaxi
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vztekliny

GLUCANTIME - zajisténi pohotovostni zasoby IéCivého pfipravku pro 1éCbu kozni,
mukokutanni a visceralni leishmanidzy

LAMPRENE - zajisténi pohotovostni zasoby lécivého pripravku pro Ié¢bu pacientl s
tuberkuldzou jakékoli lokalizace zplsobené kmenem Mycobacterium tuberculosis
rezistentnim nejméné na dvé zakladni antituberkulotika (isoniazid, rifampicin)

PENTACARINAT - zajisténi pohotovostni zasoby IéCivého pfipravku pro intravendzni a
inhala¢ni 1é¢bu pneumocystové pneumonie, onemocnéni HIV s pneumonii zplsobenou
Pneumocystis carinii a pro 1é¢bu africké trypanosomoézy

PRIMAQUINE - zajisténi pohotovostni zasoby IécCivého pripravku pro perordini antirelapsovou
lé¢bu malarie terciany vyvolané plvodci Plasmodium vivax nebo Plasmodium ovale

QUINIMAX - zajisténi pohotovostni zasoby IéCivého pripravku pro intraven6zni (popf.
intramuskularni) 1é¢bu komplikované (maligni) malarie vyvolané pdvodcem Plasmodium
falciparum, popr. Plasmodium knowlesi, ¢i pro 1éCbu tézkého pribéhu malarie terciany
vyvolané Plasmodium vivax a také pro IéCbu babesioz

TEBESIUM S - zajisténi pohotovostni zasoby Iécivého pripravku pro 1éCbu pacientd s
tuberkuldzou jakékoli lokalizace v kritickém stavu s nemoznosti pfijimat |éCiva per os nebo
je vstrebavat z GIT (zejména pacienti na umélé plicni ventilaci s podporou vitalnich funkci)

VARITECT CP - zajisténi pohotovostni zasoby séra proti viru varicely a zosteru pro
novorozence a/nebo déti do 1 roku s imunodefektem.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni nebo (izkové péce
(koordinace Iécebného programu: Toxikologické informacni strfedisko Kliniky pracovniho
|ékarstvi VFN, Praha 2),

souhlas plati do 31. ledna 2021;

UNOR 2017

P: avelumab 200 mg koncentrat pro pfipravu intravendzni infuze injek¢ni lahvicka 10 ml
(20mg/ml) 370 baleni

V: Merck Serono S. A., Svycarsko
D: Fisher Clinical Services GmbH, Steinbiihlweg 69, CH -4123 Allschwil, Svycarsko
PR: Merck spol. s r. 0., Na Hfebenech Il 1780/10, 140 00 Praha 4

C: lé¢ba dospélych pacientd s diagndzou karcinom z Merkelovych bunék (Merkel Cell
Carcinoma, /MCC/) - vzacnym endokrinnim, koZznim malignim onemocnénim, které je
charakterizovano agresivnim priibéhem se Spatnou progndzou. Jde o 1é¢bu pacientl ve
fazi metastatického onemocnéni, u kterych selhala nejméné jedna linie chemoterapie na
bazi platiny s odpovidajici davkou a u kterych nasledné doslo k progresi. Pacientim
bude podavan avelumab do potvrzené progrese onemocnéni (PD) podle kritérii RECIST
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1.1, do vyznamného klinického zhorseni (klinicka progrese), neprijatelné toxicity,
odvoléani souhlasu. Pacienti vsak mohou zlstat na avelumabu po potvrzené progresi
onemocnéni (PD), pokud zUstal vykonnostni stav ECOG (Eastern Cooperative Oncology
Group) stabilni, pokud ma podle nazoru lékare pacient prinos z pokracovani |éCby a
pokud se nevyskytly Zadné nové priznaky nebo zhorseni stavajicich priznakd. Pacienti,
kterym je podavan avelumab a ktefi maji Uplnou remisi (CR), by méli byt IéCeni
minimalné po dobu 12 mésicd po potvrzeni odpovédi a/nebo do progrese onemocnéni
nebo nepfijatelné toxicity. Pokud dojde u pacienta s potvrzenou CR k relapsu po
ukonceni 1éCby avelumabem, je mozné jedno opétovné zahdjeni [é¢by podle rozhodnuti
|ékare.

Pracovisté: VSeobecnd fakultni nemocnice v Praze, Praha 2 - Onkologicka klinika,

souhlas plati do 31. ledna 2018;

P: OFLOXACINO G.E.S. 2mg/ml inf.sol. 20X100ml 1260 baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci: G.E.S. Genéricos Espafioles Laboratorio, S.A., Spanélsko
D: AV Medical Consulting s.r.o., CR

PR: AV Medical Consulting s.r.o., Svojsikova 1591/5, 708 00 Ostrava - Poruba

C: Léc¢ba déti a dospélych bez omezeni véku, s diagndzou stfedné zavaznych a zdvaznych
infekci vyvolanych kmeny mikroorganismd citlivymi na ofloxacin, jako jsou infekce
dolnich cest dychacich, ORL infekce, infekcemocCovych cest, prostatitida, infekce kosti,
kdZe a mékkych tkani véetné rannych infekci, nitrobrisni infekce véetné cholangitidy a
infekce malé panve vyvolané citlivymi mikroorganismy, respiracni infekce pfi cystické
fibréze, formy plicni tuberkulézy v kombinaci s dalSimi antituberkulotiky, sexualné
prenosné infekce s vyjimkou syfilidy, bakterialni dyzentérie, salmoneléza, prijmy
cestovateld, sepse, bakteriémie, infekce u oslabenych pacientd.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [iZkové péce, 1éCivy
pripravek je mozné distribuovat do 31.8.2017; IéCivy pfipravek dodany do Iékaren je mozné
vydavat a pouzivat pri poskytovani zdravotnich sluzeb po dobu jeho pouZzitelnosti;

P: EMPRESSIN 40 I.E./2ml (argipressin) inj. sol. 10x2ml 2100 baleni
V: Amomed Pharma GmbH, Rakousko

D: PHARMOS, a.s., CR

PR: PHARMOS, a.s., TéSinska 1349/296, 716 00 Ostrava-Radvanice

C: hypotonie v ramci septického Soku, pfi hypotenzi béhem anestezie, vazodilataCnim Soku
béhem ¢i po mimotélnim obéhu, u hemodynamicky nestabilnich darcl organd po
mozkové smrti.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou lGzkové péce (pfip. dalsi pracovisté
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intenzivni mediciny, anesteziologie a resuscitace),

souhlas plati do 31. ledna 2020;

P: FLUDROCORTISON tbl. (fludrocortisoni acetas) 100x0,1mg 10000 baleni
V: Haupt Pharma Amareg GmbH, Regensburg, Némecko
D: Aspen Pharma Ireland Limited, One George's Quay Plaza, Dublin 2, Irsko

PR: Aspen Pharma Trading Limited, Lake Drive 3016, 24 Dublin, Irsko (zastoupena Mgr.
Milanem Putzem, Aspen Europe GmbH, organizacni slozka, Na Pankraci 1638/43, 140 00
Praha 4)

C: l1écCba pacientd s primarni adrenokortikalni insuficienci (Addisonova choroba) a
sekundarni adrenokortikalni insuficienci s mineralovym rozvratem ¢i hypotenzi, pacientd
po operaci nadledvin, pacientl s adrenogenitalnim syndromem s vysokymi ztratami soli
a lé¢ba pacientl s téZkou formou ortostatické hypotenze.

Pracovisté: poskytovatelé ambulantni a 1Gzkové zdravotni péce (pracovisté INT, PED, END,
v€etné pediatrickych END pracovist),

souhlas plati do 28. Unora 2019;

P: RETARPEN 2,4 MEGA IU (benzathini benzylpenicillinum) 1 propichovaci amp. se suchym
praskem a 1 amp. s prostredkem pro pripravu suspenze 150000 baleni

V: Sandoz Kundl GmbH, Rakousko

D: Sandoz, s.r.o., CR

PR: Sandoz s.r.o0., U ndkladového nadrazi 10, 130 00 Praha 3

C: terapie a profylaxe infekcnich onemocnéni vyvolanych patogeny vysoce citlivymi na
peniciliny (terapie akutni tonzilitidy, spaly, erysipelu, ¢asné syfilis a latentni syfilis /s
vyjimkou neurosyfilis/, frambezie, endemické syfilis, pinty; profylaxe revmatické

horecky, poststreptokokové glomerulonefritidy a erysipelu) u novorozencd, déti,
dospivajicich a dospélych.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [iZkové péce, 1éCivy

pripravek je mozné distribuovat a vydavat do 28. Unora 2019, vydany IéCivy pripravek je
mozné pouzivat pri poskytovani zdravotnich sluzeb po dobu jeho pouzitelnosti;

BREZEN 2017
P: Lacosamide 50 mg potahované tablety 210x50mg 100 baleni

V: UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, Braine L'Alleud, B-1420, Belgie
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D: Idis Ltd, Idis House, Churchfield Road, Weybridge, KT13 8DB, Velka Britanie

PR: Idis Ltd, Idis House, Churchfield Road, Weybridge, KT13 8DB, Velk4 Britanie

C: Zajisténi nepretrzitého pristupu k monoterapeutickému uzivani |éCivého pripravku
Lacosamide 50 mg pacientlim s diagn6zou parcialnich nebo generalizovanych tonicko-

klonickych zachvatd, a to pouze tém, ktefi se Gcastnili studie SP0994 a méli podle
hodnoceni zkousSejiciho z [é¢by prinos, po ukonceni studie SP0994.

Pracovisté:

NeuroMed Zlin s.r.o.

Fakultni nemocnice v Motole, Praha 5
Fakultni nemocnice U sv. Anny v Brné,

souhlas plati do 31. prosince 2017;

P: URALYT-U granulat pro pfipravu peroralniho roztoku (kalium-natrium-hydrogen-citrat
/6:6:3:5/) 280g 24000 baleni

V: Madaus GmbH, Némecko
D: PHOENIX, lékarensky velkoobchod, a.s., CR
PR: MEDA Pharma s.r.o0., Kodarska 1441/46, 100 00 Praha 10 - Vrdovice

C: prevence a lécba kalciovych, urdtovych a smisenych kament (kalcium/oxalato-uratovych
nebo kalcium oxalatovych/ kalcium fosfatovych) u dospélych a déti od 12 let.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [izkové péce,

souhlas plati do 31. bfezna 2019;

P: MAXIDEX 1 mg/g o¢ni mast (dexamethasonum) 1x3,5g 2400 baleni

V: Alcon - Couvreur, Belgie nebo Alcon Cusi S.A., Spanélsko

D: Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o., CR

PR: Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

C: l1éCba a prevence zanétu po operacich ¢i poranéni oka a lé¢ba zanétlivych onemocnéni
oka u pacientd, u nichZz neni mozna lé¢ba o¢ni masti s obsahem dexamethasonu v
kombinaci s antibiotikem (dexamethason+polymyxin B+neomycin;
dexamethason+gentamicin), napf. v pfipadech nesnasenlivosti nebo alergie na
antibiotickou slozku.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a 1GZkové péce,
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souhlas plati do 31. brezna 2019;

P: ROTOP-EHIDA 20mg kit pro radiofarmakum (etifeninum) inj.plv.sol. 5x20mg/lahv. 400
baleni

V: Rotop Pharmaka GmbH, Némecko

D: KC SOLID, spol. s r.o0., CR

PR: KC SOLID, spol. s r.o0., ul. Miru 16, 337 01 Rokycany

C: diagnostika funkce hepatobiliarniho systému metodami nuklearni mediciny.

Pracovisté: kliniky (oddéleni) nuklearni mediciny poskytovateld zdravotnich sluzeb formou
ambulantni nebo 18zkové péce,

souhlas plati do 31. bfezna 2019;

P: SUNVEPRA cps. 100mg (asunaprevir) 28x100mg 4800 baleni

V: Aichi Plant, 1 Futagoyama, Sakazaki, Kohda-cho, Nukata-gun, Aichi,444-0104, Japonsko
(propusténi do EU: Swords Laboratories T/A Lawrence Laboratories, 12 Distribution
Centre, Shannon Industrial Estate, Shannon, C. Clare, Irsko)

D: Bristol-Myers Squibb spol. s r.0., CR
PR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Bud&jovicka 778/3, 140 00 Praha 4

C: moznosti [é¢ebného pouZiti asunapreviru v kombinaci s daklatasvirem u pacientt s
chronickou virovou hepatitidou typu C genotyp 1b HCV (po vylouceni pfitomnosti RAV -
resistence associated variants) po predchozim selhani |éCby pegylovanym interferonem
alfa v kombinaci s ribavirinem, intoleranci nebo kontraindikaci k Ié¢bé pegylovanym
interferonem alfa v kombinaci s ribavirinem:

1. Doléceni pacientl starsich 18 let, ktefi byli Ié¢eni v rdmci specifického 1é¢ebného
programu €. j. MZDR 51302/2015/FAR ze dne 10.9.2015 s platnosti do 31.3.2017.

2. LéCba pacientl starsich 18 let, u kterych osSetrujici Iékar vyhodnoti, Zze pouziti jiz
registrovanych a dostupnych lé¢ebnych kombinaci, napfr. kombinace

sofosbuvir+ledipasvir nebo ombitasvir+paritaprevir+ritonavir + dasabuvir, neni
vhodné z ddvodd moznych zavaznych interakci, ¢i nezadoucich Gcinkd.

Pracoviste:
1. Klinika hepatogastroenterologie IKEM, Videriska 1958/9, 140 21 Praha 4

2. Interni klinika 1. LF UK a UVN, UVN-Vojenska fakultni nemocnice, U Vojenské nemocnice
1200, 169 02 Praha 6

3. I. interni klinika FN Plzen, Alej Svobody 80, 304 60 Plzef-Lochotin
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4, Klinika infek¢nich chorob FN Brno, FN Brno - Nemocnice Bohunice, Jihlavska 20, 625 00
Brno

5. Klinika infek¢éniho lékarstvi FNO a LF OU, FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52
Ostrava-Poruba

6. Infek¢ni oddéleni, Krajské zdravotni a. s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o.
z., Socialni péce 3316/12A, 401 13 Usti nad Labem

7. Hepato-Gastroenterologie HK, s.r.o., tfida Edvarda BeneSe 1549/34, Novy Hradec
Kralové, 500 12 Hradec Kralové

8. Klinika infek¢nich nemoci FN Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové

9. Infek&ni oddéleni, Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s., B. Némcové 585/54, 370 87 Ceské
Budéjovice

10. Klinika infek¢nich, parazitarnich a tropickych nemoci Nemocnice na Bulovce, Budinova
67/2, 180 81 Praha 8

11. Infekéni oddéleni, Slezské nemocnice v Opavé, prispévkova organizace, Olomoucka
470/86, Predmésti, 746 01 Opava

12. Interni klinika 2. LF UK a FN Motol, Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06
Praha 5

13. Remedis, s.r.o., Vladimirova 10, 140 00 Praha 4

14, IV. interni klinika gastroenterologie a hepatologie VSeobecné fakultni nemocnice a 1.
Lékarské fakulty UK, VFN v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

15. Il. interni klinika - gastroenterologicka a hepatologicka, Fakultni nemocnice Olomouc, .
P. Pavlova 185/ 6, 779 00 Olomouc

16. Infek¢ni oddéleni, Nemocnice Pardubického kraje, a. s., Pardubicka nemocnice,
Kyjevska 44, 532 03 Pardubice

17. Centrum kardiovaskularni a transplantacni chirurgie (CKTCH), Pekarska 53, 656 91
Brno, souhlas plati do 31. bfezna 2018.
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