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Véstnik MZd CR, ¢astka 8/2017
SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi V OBDOBI DUBEN - CERVEN 2017

Zn: FAR - 3.7.2017

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.

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

P: pms-TESTOSTERONE cps. (testosteroni undecanoas) 100x40mg 60000 baleni

V: PROCAPS SA, Kolumbie (drzitel rozhodnuti o registraci: PHARMASCIENCE INC., Kanada)
D: AV Medical Consulting s.r.o., CR

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

C: substitucni I1éCba testosteronem u muzského hypogonadismu, pokud byl deficit
testosteronu potvrzen klinickymi pfiznaky a biochemickym vysetfenim (pfipravek je
indikovan pouze u dospélych muzl; u osob mladsich 18 let a u zen pripravek neni
indikovan).

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a I0Zkové péce
poskytujici zdravotni péci v oborech END (endokrinologie), ONK (klinicka onkologie,
radiacni onkologie), SEX (sexuologie), URN (urologie),

|éCivy pripravek je mozné distribuovat do 31.12.2018, IéCivy pfipravek dodany do lékaren
je mozné vydavat a pouzivat pri poskytovani zdravotnich sluzeb po dobu jeho
pouzitelnosti;

P: MAXIDEX 1 mg/ml oph.gtt.sus. (dexamethasonum) 1x5ml 40000 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.o., 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 nichz neni mozna lécba o¢nimi kapkami s obsahem dexamethasonu v
kombinaci s antibiotikem (dexamethason + polymyxin B + neomycin; dexamethason +
gentamicin), napf. v pfipadech nesnasenlivosti nebo alergie na antibiotickou slozku.
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Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [Gzkové péce, 1éCivy
pripravek je mozné distribuovat do 31.8.2017, |éCivy pripravek dodany do Iékaren
je mozné vydavat a pouzivat pri poskytovani zdravotnich sluzeb po dobu jeho
pouzitelnosti;

P: STAFAL sol. der. 1x10 ml (Phagi particulae contra staphylococcus polyvalens, min. 1x107
fagovych ¢astic v 1 ml) 3000 baleni

V: Bohemia Pharmaceuticals s.r.o., CR
D: JK-Trading spol. s r.o., CR

PR: Bohemia Pharmaceuticals s.r.o0., Primyslova 1472/11, 102 19 Praha 10 - Hostivar,
cestou spol. SEVAPHARMA a.s., Primyslova 1472/11, 102 19 Praha 10

C: |é¢ba pacientl starsich 18 let, u kterych byly klinicky i laboratorné prokazané chronické
recidivujici, protrahované formy stafylokokovych infekci lokalizovanych v hornich
cestach dychacich a paranasalnich dutinach, v uchu, chronickych hnisavych koznich
defektech, nehojicich se nebo tézko se hojicich ranach, kdy antibioticka ¢i jina bézna
terapie opakovaneé selhava a neni dostatecné Gcinna Ci nevedla k trvalému zlepsSeni.

Pracovisté: alergologicko-imunologickd, otorhinolaryngologicka a chirurgicka
pracovisté poskytovatell zdravotnich sluzeb formou ambulatni a IGZkové péce,

souhlas plati do 30. dubna 2019;

P: VASOSAN P por.plv.sus. (colestyraminum) 50x4g 13500 baleni

V: Dr. Felgentrager & Co., Oko.- chem. und Pharma GmbH, Némecko

D: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., CR

PR: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka

C: adjuvantni Ié¢ba k dieté u pacientl s primarni hypercholesterolémii, Ié¢ba chologenni
diarhoe, Ié¢ba pruritu nebo ikteru u parcidlni neprdichodnosti Zlu¢ovych cest.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a IGZkové péce,

souhlas plati do 30. dubna 2020;

KVETEN 2017
P: alektinib 150 mg capsulae durae 224x150mg 120 baleni
V: Roche Pharma AG, Némecko

D: Roche s.r.0., CR
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PR: Roche s.r.o., Sokolovsk& 685/136f, 186 00 Praha 8

C: monoterapeuticka Ié¢ba dospélych pacientl s pozitivnim nalezem anaplastické
lymfomové kindzy (ALK), pokrocilym nemalobunécnym karcinomem plic po pfedchozi
|éCbé krizotinibem.

Pracovisté:

Klinika plicnich nemoci a tuberkuldzy, FN Olomouc, I. P. Paviova 185/6, 779 00
Olomouc

KOC FN Pizen, Klinika pneumologie a ftizeologie, Edvarda BeneSe 1128/13,

305 99 Plzen-Bory

KOC Nemocnice Na Bulovce, Budinova 2, 180 81 Praha 8, ve spolupraci se VSeobecnou
fakultni nemocnici v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2, a Thomayerovou
nemochnici, Viderska 800/5, 140 59 Praha 4,

Klinika nemoci plicnich a tuberkuldzy, FN Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno

Klinika plicnich nemoci a tuberkuldzy, FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-
Poruba,

souhlas plati do 31. kvétna 2018;

P: DEVIPASTA (450mg + 370mg)/g (paraformaldehydum-+lidocainum) pasta 5g 9000 baleni
V: CHEMA-ELEKTROMET, Polsko

D: AV Medical Consulting s.r.o., CR

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

C: devitalizace zubni drfené v mortélnich metodach 1é¢by nevratnych zanétl drené u
dospélych a déti starsich 4 let.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [Gzkové péce v
oboru stomatologie,

souhlas plati do 30. kvétna 2020;

CERVEN 2017
P: LEVOTONINE cps. 100mg (oxitriptan) 100x100mg 200 baleni
V: PANPHARMA SA, Francie
D: PHOENIX - Iékarensky velkoobchod, a.s., CR

PR: prof. MUDr. Jifi Zeman, DrSc., Ustav dédi¢nych metabolickych poruch VFN v Praze a 1.
LF UK, Ke Karlovu 455/2, 128 08 Praha 2

C: |é¢ba maligni fenylketonurie.
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Pracovisté: Ustav dédi¢nych metabolickych poruch VFN v Praze a 1. LF UK, Ke Karlovu
455/2, Praha 2, souhlas plati do 30. ¢ervna 2019

(pozn.: tento léCebny program nahrazuje l1éCebny program s vyuzitim stejného pfipravku
vydany Ministerstvem zdravotnictvi v prosinci 2016);

P: buparlisib 10mg cps. 35x10mg 30 baleni buparlisib 50mg cps. 35x50mg 18 baleni
V: Novartis Pharma AG, Svycarsko

D: Novartis s.r.o., Praha 4 - Nusle

PR: Novartis s.r.o., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle

C: poskytnuti kontinualni 1éCby karcinomu prsu pfipravkem buparlisib v kombinaci s
fulvestrantem pacientce, kterd uzivala tuto Ié¢ebnou kombinaci v klinickém hodnoceni
Belle-2 (CBKM120F2302) a méla z této léCby prinos, po ukonceni klinického hodnoceni, a
to do pripadné progrese onemocneni, neakceptovatelné toxicity nebo do odvolani
souhlasu s IéCbou ze strany pacientky.

Pracovisté: Onkologicka klinika Fakultni nemocnice Olomouc, I. P. Pavlova 185/6, 779
00 Olomouc,

souhlas plati do 31. ledna 2018;

P: inotuzumab ozogamicin 1mg/ lag - prasek pro koncentrat pro infuzni roztok, 1x1lag/1mg
72 baleni

V: Pfizer, 401 North Middletown Road, Pearl River, New York 10965, USA (propusténi do EU:
Sandwich Laboratories Pfizer, Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT 13 9 NJ, Velka
Britanie)

D: Pfizer Ltd., Sandwich,Kent, Velka Britanie
PR: Pfizer, spol. s r.o., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5

C: 1éCba dospélych (starSich 18 let) s relabovanou nebo refrakterni CD22 pozitivni akutni
lymfoblastickou leukémii.

Pracovisté: Ustav hematologie a krevni transfuze, U Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha
2 Klinika hematoonkologie FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava -
Poruba,

souhlas plati do 30. ¢ervna 2018.




	paragraphsGroup696291

