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Véstnik MZd CR, ¢astka 11/2017
SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi V OBDOBI CERVENEC - ZARi 2017

Zn: FAR - 2.10.2017

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.

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

P: VENTOLIBER 7,5mg/5ml + 0,005mg/5ml Xarope Infantil (ambroxol + clenbuterol) sir.
1x200ml 360 000 baleni

V: Laboratérios Basi - IndUstria Farmaceutica, S.A., Portugalsko (drzitel rozhodnuti o
registraci: TECNIMEDE

Sociedade Tecnico-Medicinal, S.A., Portugalsko)
D: AV Medical Consulting s.r.o., CR
PR: AV Medical Consulting s.r.o., Svojsikova 1591/5, 708 00 Ostrava - Poruba

C: Ié¢ba akutnich a chronickych onemocnéni dychacich cest s bronchospasmy vznikajici pfi
zméné tvorby a transport sekretu, zejména: akutni bronchitidy, chronického
bronchialniho astmatu, emfyzému, laryngotracheitidy, bronchiektazie a cystické fibrézy
u déti do 12 let veku.

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

souhlas plati do 31. ¢ervence 2020;

P: XILONIX™ (MABp1) 50mg/ml inj. sol. 25x6ml 3 baleni

V: XBiotech USA, Inc.; 8201 E.Riverside Dr.; Bldg 4, Ste. 100 Austin, Texas 78744, USA
D: PHARMOS, as., CR

PR: PHARMOS, a.s., Té$inskéa 1349/296, 716 00 Ostrava-Radvanice

C: l1éCba pacientky s metastatickym kolorektalnim karcinomem, u niz byly vyéerpany
dostupné moznosti IéCby.

Pracovisté: Nemocnice Na Homolce, oddéleni klinické onkologie, Roentgenova 2, Praha 5,
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souhlas plati do 31.¢ervence 2018;

SRPEN 2017

P: pms-TESTOSTERONE cps. (testosteroni undecanoas) 100x40mg 8000 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 1éCba testosteronem u muzského hypogonadismu u déti do 18 let, pokud byl
deficit testosteronu potvrzen klinickymi pfiznaky a biochemickym vySetfenim. U
prepubertélnich déti je nutno sledovat télesny vyvoj a pohlavni vyvoj. U¢inky androgend
na zrani kosti je nutno pravidelné sledovat vyhodnocenim kostniho véku na zapésti a
rukach (pozn.: oSetrujici 1ékar je povinen predloZit k podpisu rodi¢tim/zakonnym
zastupclim pacientd ,Informovany souhlas” informujici o skute¢nosti predepsani
neregistrovaného IéCivého pripravku v ramci specifického Iécebného programu a
soucasné o riziku urychleného zrani kosti a nizsiho vzrlstu spojeného s uzivanim tohoto
léCivého pripravku u pacientd mladsich 18 let a nutnosti pravidelného sledovani
kostniho véku na zapésti a rukach).

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [Gzkové péce poskytujici
zdravotni péci v oborech END (endokrinologie), ONK (détska onkologie a hematologie,
radiaCni onkologie a onkogynekologie), SEX (sexuologie), URN (détska urologie,
urogynekologie),

|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 30000 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.0., Na Pankréci 1724/129, 140 00 Praha 4

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

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [iZkové péce, l1éCivy
pripravek je mozné distribuovat do 30.11.2017, |éCivy pripravek dodany do Iékaren je
mozné vydavat a pouzivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb po dobu jeho pouzitelnosti;
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P: OFLOXACINO G.E.S. 2mg/ml inf.sol. 20X100ml 720 baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci: G.E.S. Genéricos Espanoles 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: Lécba dospélych s diagndzou stfedné zavaznych a zavaznych infekci vyvolanych kmeny
mikroorganism{ citlivymi na ofloxacin, jako jsou infekce dolnich cest dychacich, ORL
infekce, infekce mocovych cest, prostatitida, infekce kosti, klize a mékkych tkani vcetné
rannych infekci, nitrobrisni infekce vCetné 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,

bakteriadlni dyzentérie, salmoneldza, prijmy cestovatell, sepse, bakteriémie, infekce u
oslabenych pacientd.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [iZkové péce, 1éCivy
pripravek je mozné distribuovat do 31.12.2017; IéCivy pfipravek dodany do Iékaren je
mozné vydavat a pouzivat pri poskytovani zdravotnich sluzeb po dobu jeho pouzitelnosti;

C: CAMPATH (alemtuzumab) injections for intravenous use 30mg/ml inf. cnc. sol. 3x1ml 900
baleni

V: Genzyme Limited, Velka Britanie
D: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6
PR: sanofi-aventis, s. r.0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 - Vokovice

C: - 1é¢ba dospélych pacientl s chronickou lymfocytarni leukémii (CLL), ktefi jsou
refrakterni na Ié¢bu standardnimi pfipravky registrovanymi v Ceské republice,

- |é¢ba dospélych pacientl s T-prolymfocytarni leukémif

- |é¢ba dospélych pacientl s CLL indukovanou autoimunni hemolytickou anémif ¢i
autoimunitni trombocytopenii, s dalsimi lymfoproliferativnimi onemocnénimi.

Pracovisté:
1. Interni hematologicka a onkologicka klinika FN Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno

2. Interni klinika - klinika hematologie VFN v Praze a | Iékarské fakulty UK, U nemocnice
2,128 00 Praha 2

3. Ustav hematologie a krevni transflze, U nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2

4. IV. interni hematologicka klinika, FN Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec
Kralové

5. Interni hematologicka klinika, FN Krélovské Vinohrady, Srobarova 1150/50, 100 34
Praha 10
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6. Hematologicko-onkologické oddéleni FN Plzen, Alej Svobody 80, 304 60 Plzen-
Lochotin

7. Hemato-onkologicka klinika FN Olomouc, I.P. Pavliova 185/6, 779 00 Olomouc

8. Klinika hematoonkologie, FN Ostrava, 17. Listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba,

souhlas plati do 31. srpna 2019;

ZARi 2017

P: TRAMETINIB (trametinib) prasek pro peroraini roztok 5mg v lahv. HDPE o objemu 150cm’
2400 baleni

V: Siegfried AG, Untere Bruehlstr. 4, 4800 Zofingen, Svycarsko

D: Parexel International, 195 West Street, Waltham, MA 02451 (distribu¢ni centrum v
Evropé: Parexel International GmbH, Thomas-Dachser-Allee 1C, DC1, Unit 3A, 125 29
Schoenefeld, Némecko)

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

C: lé¢ba pediatrickych pacientl s vysoce rizikovym nadorovym onemocnénim a prokazanou
aktivaci MAPK (mitogenem aktivovana proteinkinaza) drahy (kazda individualni zadost o
poskytnuti pripravku v ramci [é¢ebného programu bude posuzovana jak lokalnim
zastupcem medicinského tymu spolecnosti Novartis, tak globalnim medicinskym
oddélenim a schvalena pouze za predpokladu, Zze pro danou indikaci budou dostupna
data o bezpecnosti a ucinnosti). Pacienti budou lIé¢eni do progrese onemocnéni,
nepfimérené toxicity, nebo rozhodnuti Iékare i pacienta.

Pracovisté:
1. Klinika détské onkologie, FN Brno, Cernopolni 9, Brno
2. Klinika d&tské hematologie a onkologie 2. LF UK a FN Motol, V Uvalu 84, Praha 5,

souhlas plati do 31. srpna 2019;

P: TRAMETINIB (trametinib) 0,5mg tablety 32x0,5mg 432 baleni

TRAMETINIB (trametinib) 2mg tablety 32x2mg 60 baleni

V: GlaxoSmithKline Manufacturing, S.p.A., Parma, 43056, Italie

D: Parexel International, 195 West Street, Waltham, MA 02451 (distribu¢ni centrum v
Evropé: Parexel International GmbH, Thomas-Dachser-Allee 1C, DC1, Unit 3A, 12529

Schoenefeld, Némecko).

PR: Novartis s.r.o., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
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C: lé¢ba pediatrickych pacientl s vysoce rizikovym nadorovym onemocnénim a prokazanou
aktivaci MAPK (mitogenem aktivovana proteinkindza) drahy (kazda individuaini zadost o
poskytnuti pripravku v rdmci [é¢ebného programu bude posuzovana jak lokalnim
zastupcem medicinského tymu spolecnosti Novartis, tak globalnim medicinskym
oddélenim a schvalena pouze za predpokladu, Ze pro danou indikaci budou dostupna
data o bezpecnosti a Ucinnosti). Pacienti budou lIé¢eni do progrese onemocnéni,
nepfimérené toxicity, nebo rozhodnuti Iékare i pacienta.

Pracovisté:
1. Klinika détské onkologie, FN Brno, Cernopolni 9, Brno
2. Klinika d&tské hematologie a onkologie 2. LF UK a FN Motol, V Uvalu 84, Praha 5,

souhlas plati do 31. srpna 2018;

P: midostaurin (PKC412) tobolky 48x25mg 1240 baleni

V: Novartis Pharma Stein AG, Stein, Svycarsko (pro Novartis Pharma AG, Basilej, Svycarsko)
D: Novartis s.r.0., CR

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

C: |é¢ba dospélych pacientl (muzd i Zen) s diagnézou agresivni systémové mastocytozy
(ASM), bez ohledu na jejich predchozi IéCbu.

Pracoviste:

Nemocnice Novy Ji¢in a.s., Hematologické oddéleni

Fakultni nemocnice Brno, Interni hematologicka a onkologicka klinika

Fakultni nemocnice Plzen, Hematologicko-onkologické oddéleni

Fakultni nemocnice Hradec Kralové, IV. Interni hematologicka klinika

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Prahal0, Interni hematologicka klinika

Ustav hematologie a krevni transfuze, Praha 2

Fakultni nemocnice Olomouc, Hemato-onkologicka klinika

Fakultni nemocnice Ostrava, Klinika hematoonkologie

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, Praha 2, L.interni klinika - klinika hematologie,
souhlas plati do 31. ¢ervence 2019

(pozn.: tento léCebny program nahrazuje IéCebny program s vyuzitim pripravku v baleni
96x25mg vydany Ministerstvem zdravotnictvi v ¢ervenci 2016);
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P: CYNOMEL 0,025mg tbl. (liothyronin, sodna sdl) 30x0,025mg 6000 baleni
V: Patheon France S.A., 40, boulevard de Champaret, 38300 Bourgoin-Jallieu, Francie
D: sanofi-aventis s.ro., CR

PR: Ceska endokrinologickd spole¢nosti CLS JEP, pfedseda prof. MUDr. Michal Krdek, CSc.,
2. interni klinika 3. LF UK a FNKV Praha, Srobérova 1150/50, 100 34 Praha 10

C: substitucni 1é¢ba hypotyredz, 1é¢ba nékterych strum s uzly, usnadnéni vysetrovani
radioaktivnim jodem 131 (pouZiti pfipravku je vyhrazeno pro dospélé pacienty a déti nad
6 let veku).

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [izkové péce
(pracovisté END, INT, PED),

souhlas plati do 31. fijna 2019.
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