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Véstnik VMzd CR, 1/2018
SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi V OBDOBI RiJEN - PROSINEC 2017

Zn: FAR -5.1.2018

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

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu ustanoveni §2 odst. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o
registraci 1éCivych pripravkl, ve znéni pozdéjsich predpisl, zverejiuje odsouhlasené specifické
|é¢ebné programy humannich [éCivych pripravka.

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

P: ENDOXAN por.tbl.obd. (cyclophosphamidum) 50x50mg 7200 baleni

V: Baxter Onkology GmbH, Némecko D: BAXTER CZECH spol. s r.o., CR

PR: BAXTER CZECH spol. s r.o0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5

C: zajisténi l1éCivého pripravku s obsahem Iécivé latky cyclophosphamidum v peroraini
|ékové formé. LécCivy pripravek je urcen k pouziti jako sou¢ast kombinovanych
chemoterapeutickych rezimd ¢i v monoterapii v indikacich:

1) v souladu s platnym SPC pfipravku, ktery bude pouzivan v rdmci Ié¢ebného programu:

Adjuvantni terapie karcinomu prsu po resekci nadoru nebo mastektomii.

Paliativni IéCba metastatického karcinomu prsu.

»+Autoimunitni nemoci“ s ohrozujici progresi, jako jsou zavazné, progresivni formy lupus
nephritis, a Wegenerova granulomatdza (IéCba lupus nephritis a Wegenerovy
granulomatézy by méla byt provadéna Iékari, ktefi maji zkusenosti s timto onemocnénim a
|éCivym pripravkem ENDOXAN).

2) dle individualnich potfeb pacienta na zakladé rozhodnuti Iékare v pfipadech, kdy pro
léCbu Ize pouzit peroraini 1ékovou formu s léCivou latkou cyclophosphamidum.

Leukemie:
Akutni nebo chronické lymfoblasticka/lymfatické a myeloidni leukémie.

Maligni lymfomy:

Hodgkinova choroba, non-hodgkinsky lymfom, plazmocytom.

Metastazujici @ nemetastazujici maligni solidni tumory:
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karcinom ovaria, testikularni karcinom, karcinom mammy, malobunécny bronchialni
karcinom, neuroblastom, Ewinglv sarkom, rhabdomyosarkom u déti, osteosarkom.

Progresivni autoimunitni onemocnéni:

napf. revmatoidni artritida, psoriaticka artropatie, systémovy lupus erythematodes,
sklerodermie, systémova vaskulitida (napf. s nefritickym syndromem), urcité typy
glomerulonefritid (napf. s nefritickym syndromem), myasthenia gravis, autoimunni
hemolyticka anémie, choroby charakterizované chladovou aglutinaci, Wegenerova
granulomatéza.

Imunosupresivni farmakoterapie pri transplantacich organd.

Pfiprava na allogenni transplantaci kostni drené:

zavazna aplastickd anémie, akutni myeloidni a akutni lymfoblasticka leukemie, chronicka
myeloidni leukémie.

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

souhlas plati do 30. zafi 2019;

P: PHENYLEPHRINE 50 MICROGRAMS/ML (fenylefrin hydrochlorid) roztok pro injekce v
predplnéné injekcni strikacce, 10x10ml 2000 baleni

V: Laboratoire Aguettant, Francie D: ARDEZ Pharma, spol. s r.o., CR

PR: ARDEZ Pharma, spol. s r.0., V Borovi¢kach 278, 252 26 Kosof

C: lé¢ba dospélych pacientd, u kterych mUze dojit k hypotenzi v pribéhu spinaini,
epiduralni nebo celkové anestezie, |[é¢ba hypotenze béhem mimotélniho obéhu v

kardiochirurgii a ke korekci hypotenznich a Sokovych stavl u kardialné
kompromitovanych pacientd.

Pracovisté:

A) poskytovatelé zdravotnich sluZzeb formou IGZkové péce bez omezeni odbornosti v
indikacich uvedenych v SPC pripravku,

B) poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou l8zkové péce, zejména anesteziologicko-
resuscitacni oddéleni, jednotky intenzivni péce, oddéleni urgentni mediciny, v indikacich,
které nejsou v uvedeny v SPC pfipravku,

(odkazy na odbornou literaturu, které zdCvodnuji a popisuji moznost pouZiti pfipravku v
indikacich, které nejsou uvedeny v souhrnu Gdajd o pripravku:

http://www.sciencedirect.com/topics/page/Phenylephrine;

https://books.google.cz/books?id=F58 CwAAOBA]&pg=PA287&Ipg=PA287&dq=phenylephri
n+critical&source=bl&ots=nX5YOC2QW&sig=fzxOpueE-4cGCw1-
hEwfOfKo5)w&hl=cs&sa=X&ved=QahUKEwi-5LeGzqHSAhUoOZoKHOTOBC04ChDoAOhGMA
Y#v=o0nepage&g=phenvlephrin%2Qcritical&f=false;
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https://www.drugs.com/pro/phenylephrine-hydrochloride-injection.html)

souhlas plati do 31. fijna 2019;

P: nivolumab (BMS-936558) infuzni roztok 100mg/10ml v 1 inj. lahvi¢ce (10mg/ml)
5x100mg/10ml

P: nivolumab (BMS-936558) infuzni roztok 100mg/10ml v 1 inj. lahvi¢ce (10mg/ml)
10x100mg/10ml v poctu 1500 lahvicek pro oba pripravky celkem

V: Bristol-Myers Squibb Company, International Corporation, Belgie
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd., Velkd Britanie

D: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., CR

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

C: doléceni pacientd (muzl a Zen) starSich 18 let, ktefi zacali Ié¢bu pripravkem nivolumab v
ramci schvdaleného specifického l1é¢ebného programu €. j. 62826/2015/FAR ze dne
6.11.2015 v téchto indikacich:

pokrocily neskvamézni nemalobunécny karcinom plic po selhani predchozi systémové
terapie
pokrocily Ci metastaticky renalni karcinom po selhani alespon jedné predchozi
antiangiogenni terapie

Pracovisté:

neskvamoézni nemalobunécny karcinom plic:

1. Plicni klinika FN Hradec Kralové

2. Onkologicka klinika VFN v Praze a 1. Iékarské fakulty UK, Praha 2

3. Pneumologicka klinika 1. LF UK a Thomayerovy nemocnice, Praha 4

4. Onkologicka klinika FN Olomouc

5. Klinika plicnich nemoci a tuberkulézy FN Olomouc

6. Pneumologicka klinika 2 LF UK a FN Motol, Praha 5

7. Klinika pneumologie a ftizeologie FN Plzen

8. Klinika plicnich nemoci a tuberkulézy FN Ostrava

9. Klinika Komplexni onkologické péce, Masaryklv onkologicky Ustav, Brno

10. Klinika nemoci plicnich a tuberkulézy FN Brno

renalni karcinom:
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1. Komplexni onkologické centrum FN u sv. Anny, Brno

2. Komplexni onkologické centrum Masarykdv onkologicky Ustav, Brno
3. Komplexni onkologické centrum VFN v Praze

4. Komplexni onkologické centrum FN Ostrava

5. Komplexni onkologické centrum FN Olomouc

6. Komplexni onkologické centrum FN Hradec Kralové,

7. Onkologicka klinika 1. LF UK a Thomayerovy nemocnice, Praha 4,

souhlas plati do 31. fijna 2018;

P: ALCAINE 5mg/ml oph.gtt.sol. (proxymetacaine hydrochloride /proparacaine
hydrochloride/) 1x15ml 2500 baleni

V: SA Alcon - Couvreur NV, Belgie
D: Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o., CR

PR: Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 C:
oftalmologické operac¢ni zakroky v lokalni anestezii u détskych a dospélych pacientd, pro
které vzhledem k alergické reakci neni vhodny registrovany IéCivy pripravek BENOXI
0,4%.

Pracovisté:

1. Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady a 3. LF UK, Oftalmologicka klinika, Srobarova
1150/50, 100 34 Praha 10

2. Fakultni nemocnice Brno, O¢ni klinika, Jihlavska 20, 625 00 Brno

3. Evropska ocni klinika Lexum Praha, Antala Staska 1670/80, 140 00 Praha 4

4. Evropska o¢ni klinika Lexum Ceské Budé&jovice, Ceska 66, 370 01 Ceské Budgjovice
5. Evropska oc¢ni kinika Lexum Tabor, Kvapilova 2060, 390 03 Tabor

6. Evropska ocni klinika Lexum Brno, Bezrucova 22/90, 602 00 Brno

7. Evropska ocni klinika Lexum Ostrava, Masna 3a, 702 00 Ostrava,

souhlas plati do 31. fijna 2019;

P: MYRIN 50 potah.tbl. (thalidomid) 30x50mg 150 baleni

MYRIN 100 potah.tbl. (thalidomid) 30x100mg 4500 baleni
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V: Lipomed AG, Svycarsko (propousténi pro EU: CAESARO MED Gesundheitsprodukte
Handels GmbH, Rakousko)

D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod, a.s., CR

PR: Ceska myelomova skupina, z.s., prof.MUDr. Roman Hajek, CSc., pfedseda, Jihlavska
340/20, 625 00 Brno - Bohunice

C: l1é¢ba pacientd starsich 18 let s nové diagnostikovanym a relabovanym/refrakternim
mnohocCetnym myelomem ve vstupni induk¢ni a konsolidacni ¢asti indukEni faze 1éCby.

Pracoviste:

1. Fakultni nemocnice Bmo

2. Nemocnice Ceské Budgjovice, a. s.

3. Nemocnice s poliklinikou Havifov

4. Fakultni nemocnice Hradec Kralové

5. Krajska nemocnice Liberec, a. s.

6. Oblastni nemocnice Mlada Boleslav, a. s., nemocnice StfedoCeského kraje (Klaudianova)
7. Komplexni onkologické centrum Nemocnice Novy Jicin, a. s.

8. Fakultni nemocnice Olomouc

9. Slezskd nemocnice v Opave, p.o.

10. Fakultni nemocnice Ostrava

11. Nemocnice Pelhfimov

12. Fakultni nemocnice Plzen

13. Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady (Praha 10)

14. VSeobecna fakultni nemocnice Praha

15. Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o. z.
16. Fakultni nemocnice v Motole (Praha 5),

souhlas plati do 31. fijna 2019;

LISTOPAD 2017
P: ANTIDIPHTHERIA SERUM BUL BIO (diphtheria antitoxin) inj.sol. 1x10mI/50001U

ANTIDIPHTHERIA SERUM BUL BIO (diphtheria antitoxin) inj.sol. 10x10ml/5000IU
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v poctu 500 ampulek pro oba pfipravky celkem

drzitel rozhodnuti o registraci: Bul-Bio NCIPD Ltd., Bulharsko

D: PHOENIX, lékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: V$eobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

C: zajisténi pohotovostni zasoby IéCivého pripravku pro 1éCbu zaskrtu (intramuskularni nebo
subkutanni podani).

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni nebo lizkové péce
(koordinace Ié¢ebného programu: Toxikologické informacni stredisko Kliniky pracovniho
|ékarstvi VFN, Praha 2),

souhlas je platny do 31. prosince. 2020;

P: EMPRESSIN 40 I.E./2ml (argipressin) inj. sol. 5x2ml 500 baleni
V: Amomed Pharma GmbH, Rakousko D: PHARMOS, as., CR
PR: PHARMOS, a.s., Téinska 1349/296, 716 00 Ostrava-Radvanice

C: pripravek je urcen pro lé¢bu pacientl starsich 18 let - 1é¢ba katecholamin refrakterni
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
intenzivni mediciny, anesteziologie a resuscitace),

souhlas plati do 31. ledna 2020;

P: alektinib 150 mg capsulae durae 260x150mg 204 baleni

V: Roche Pharma AG, Némecko D: Roche s.r.o0., CR

PR: Roche s.r.0., Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8

C: monoterapeuticka |é¢ba dospélych pacientd s pokrocilym nemalobunéé¢nym karcinomem
plic s pozitivnim nalezem anaplastické lymfomové kinazy (ALK), po predchozi |é¢bé
krizotinibem nebo pfi intoleranci ke krizotinibu.

Pracoviste:

Komplexni onkologicka centra:

Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové
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
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nemochnici, Videnska 800/5, 140 59 Praha 4

Fakultni nemocnice Olomouc, I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc

Fakultni nemocnice Plzen, Edvarda BeneSe 1128/13, 305 99 Plzen

Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84,150 06 Praha 5 - Motol

Masaryklv onkologicky Ustav, Zluty kopec 7, 656 53 Brno, ve spolupraci s Fakultni
nemocnici Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno, a Fakultni nemocnici U sv. Anny v Brng,
Pekarska 664/53, 656 91 Brno,

souhlas plati do 30. listopadu 2018

(pozn.: tento IéCebny program nahrazuje IéCebny program s vyuzitim pripravku v baleni
224x150mg vydany Ministerstvem zdravotnictvi v kvétnu 2017);

P: PROTAMIN ME 1000 I.U./ml inj.sol. (protamini hydrochloridum 1000 I.U./ml) 5x5ml/5KU
40000 baleni

V: Legacy Pharmaceuticals Switzerland GmbH, Svycarsko
(propousténi na Uzemi EU: MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Némecko)
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod, a.s., CR

PR: MEDA Pharma s.r.o., Kodariska 1441/46, 100 00 Praha 10

C: zastaveni/ukonceni Ucinku heparinu u pacientl pri operacich a jinych terapeutickych
nebo diagnostickych vykonech.

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

souhlas plati do 31. prosince 2019;

PROSINEC 2017
P: trametinib 0,5mg tablety 32x0,5mg 50 baleni
trametinib 2 mg tablety 32x2mg 150 baleni

V: GlaxoSmithKline Manufacturing S. p. A., Strada Provinciale Asolana 90, San Polo di
Torrile, Parma, 43056, Italie

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

C: lé¢ba dospélych pacientd s pokrocilym neresekovatelnym nebo metastatickym
melanomem s prokdazanou mutaci BRAF, ktefi nebyli pfedléeni BRAF inhibitorem.

Pracovisté:

Komplexni onkologicka centra (KOC):
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1. Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84,150 06 Praha 5 - Motol

2. Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Srobarova 50, 100 34 Praha 10

3. Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové

4. Fakultni nemocnice Plzen, Dr. Edvarda BeneSe 1128/13, 305 99 Plzen

5. Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s., B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Budgjovice
6. Fakultni nemocnice Olomouc, I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

7. Fakultni nemocnice Ostrava, tf. 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava - Poruba

8. Nemocnice Novy JiCin, a.s., Purkynova 2138/16, 741 01 Novy Jicin

9. Krajska nemocnice Liberec, a.s., Husova 357/10, 460 01 Liberec | - Staré Mésto
10. Krajska zdravotni, a.s., Socidlni pé¢e 3316/12A, 401 13 Usti nad Labem

11. Nemocnice Jihlava, pfispévkova organizace, Vrchlického 59, 586 01 Jihlava
12. Krajska nemocnice T. Bati, a.s., Havlickovo nabrezi 600, 762 75 Zlin

13. Nemocnice Na Bulovce, Budinova 2, 180 81 Praha 8, IC 00064211, ve spolupréaci se
VSeobecnou fakultni nemocnici v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2, a Thomayerovou
nemocnici, Videnska 800/5, 140 59 Praha 4

14. Masarykdv onkologicky Ustav, Zluty kopec 7, 656 53 Brno, ve spolupréaci s Fakultni
nemocnici Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno, a Fakultni nemocnici U sv. Anny v Brng,
Pekarska 664/53, 656 91 Brno

15. Pardubicka krajska nemocnice, a.s. Kyjevska 44, 53003 Pardubice, ve spolupraci s
Radiologickym centrem spolecnosti Multiscan, s.r.o., Okruhova 1135/44, 155 00 Praha 5.

Dermatovenerologické kliniky:

1. Dermatovenerologicka klinika VFN, U Nemocnice 2, Praha 2

2. Dermatovenerologicka klinika FN Kralovské Vinohrady, Srobarova 1150/50, Praha 10
3. Kozni oddéleni, FN Ostrava, 17. listopadu 1790, Ostrava,

souhlas plati do 31. brezna 2018

(pozn.: tento 1é¢ebny program nahrazuje lé¢ebny program s vyuzitim stejnych pripravkd
vydany Ministerstvem zdravotnictvi v ervenci 2016);

P: BREVACTID 1500 IU (gonadotropinum chorionicum humanum) INJ PSO LQF 3x1500
IU+3x1ml 600 baleni

BREVACTID 5000 IU (gonadotropinum chorionicum humanum) INJ PSO LQF 1x5000
IlU+1x1ml 700 baleni
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V: Ferring GmbH, Wittland 11, D - 24 103 Kiel, Némecko
D: FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o0., CR
PR: FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy

C: IéCivy pripravek je indikovan u dospélych muzi k 1é¢bé hypogonadotropniho
hypogonadismu (i v pfipadé idiopatickych dysspermii) a k ovéreni funk¢ni schopnosti
varlat pfi hypogonadotropnim hypogonadismu. U déti je 1éCivy pripravek indikovan pfi
opozdéné puberté chlapcl spojené s nedostate¢nou hypofyzarni sekreci gonadotropind;
kryptorchismem, ktery neni zplsoben anatomickou obstrukci a k diferencidlni diagnéze
varlete v dutiné bfiSni a anorchismu.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a IGzkové péce poskytujici
péci v oborech sexuologie, détské lékarstvi, praktické Iékarstvi pro déti a dorost, détska
gynekologie, endokrinologie,

souhlas plati do 31. prosince 2019.
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