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Véstnik MZd CR, ¢astka 1/2019
SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY (SLP) ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi V OBDOBI RiJEN - PROSINEC
2018

Zn: FAR - 2.1.2019

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

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu ustanoveni §2 odst. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o
registraci lé¢ivych pripravk{, ve znéni pozdéjsich predpist, zverejnuje odsouhlasené specifické
|é¢ebné programy humannich [éCivych pripravka.

RiJEN 2018
Nazev lécivého pripravku [Dupilumab 300 mg roztok pro injekci v predplnéné
(LP) injekCni strikacce 1x2ml (150mg/ml)
Pocet baleni LP 397
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Bruningstrasse 50,
Vyrobce LP Industriepark Hochst, 65926 Frankfurt am Main,
Némecko
Sanofi-Aventis Magyarorszag Kereskedelmi és Szolgaltatd
Distributor LP Zartkorien Miikodo Részvénytarsasag, Budapest,
Madarsko
sanofi-aventis, s. r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6

Predkladatel SLP | Vokovice

zajiSténi 1éCby stredné tézké az tézké atopické
dermatitidy dospélych pacientll (muzu i zen) od 18 let do
65 let véku, kteri tcastnili klinické studie EudraCT
number 2013-001449-15 a méli podle hodnoceni
zkousejiciho z 1é¢by prospéch, po ukonceni této studie
Pracovisté:

1. Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06
Praha 5,

2. Klinika nemoci koznich a pohlavnich, Fakultni
nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec
Kralové,

3. Dermatovenerologické klinika, Fakultni nemocnice
Cil SLP Kralovské Vinohrady, Srobarova 1150/50, 100 34 Praha
10,

4. Kozni ordinace - MUDr. Andrea Vocilkova, spol. s . 0.,
Makovského 1396/ 16b, 163 00 Praha 6,

5. Kozni ambulance Kutna Hora s.r.o., MUDr. Helena
Kestrankova, Kourimska 915, 284 01 Kutna Hora,

6. Dermatologicka ambulance, SAL Z, s. r. 0., Hrani¢ni
2118/9,

568 02 Svitavy,

7. DERMAMEDICA, s.r.o., Prazska 1995, 547 01 Néchod,
8. Kozni oddéleni, Krajska zdravotni, a. s. - Masarykova
nemocnice v Usti nad Labem, o. z., Socidlni péce
3316/12A, 401 13 Usti nad Labem

Platnost souhlas plati do 31. cervence 2019
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Nazev lécivého pripravku
(LP)

DANATROL cps. (danazolum) 100x100mg

Pocet baleni LP

300

Vyrobce LP

Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10

Distributor LP

sanofi-aventis, s.r.o., Praha 6

Predkladatel SLP

Fakultni nemocnice U sv. Anny v Brné, Pekarska 53, 656
91 Brno

Cil SLP

profylaxe a 1é¢ba atak u hereditarniho angioedému (HAE)
a ziskaného angioedému (AAE) pri deficitu C1-INH.
Pracovisté:

Ustav klinické imunologie a alergologie Fakultni
nemocnice U sv. Anny v Brné,

Ustav imunologie 2. LF UK a FN Motol, Fakultni
nemocnice v Motole, Praha 5,

Ustav imunologie a alergologie, Fakultni nemocnice Plzefi
- Lochotin, Ustav klinické imunologie a alergologie,
Fakultni nemocnice Hradec Krélové.

Platnost

souhlas plati do 30. zari 2020

Nazev lécivého pripravku
(LP)

Lorlatinib 25mg potahované tablety, 25x25mg

Pocet baleni LP

1000

Vyrobce LP

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Mooswaldallee
1, 79108 Freiburg im Breisgau, Némecko

Distributor LP

Fisher Clinical Services Horsham Langhurstwood Road,
Horsham, Velka Britanie

Predkladatel SLP

Pfizer PFE, spol. s r.o., Stroupeznického 3191/17, 150 00

Praha 5 - Smichov
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lécba dospélych pacientl (starsich 18 let) s jiz drive
léCenym pokrocCilym nemalobunéénym karcinomem plic
(NSCLC) pozitivnim na kindzu anaplastického lymfomu
(ALK) a lé¢ba dospélych pacient (starsich 18 let) s
ROS1-pozitivnim pokroc¢ilym nemalobuné¢nym
karcinomem plic.

Program je urcéeny pro pacienty ve IV. stadiu onemocnéni
po vyCerpani vsech dostupnych moznosti 1é¢by.
Pracovisteé:

1. Plicni klinika, Fakultni nemocnice Hradec Kralové,
Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové,

2. Klinika plicnich nemoci a tuberkulézy, Fakultni
nemocnice Olomouc, I. P. Pavlova 185/6, 779 00
Olomouc,

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

4. Klinika pneumologie a ftizeologie, Fakultni nemocnice
Plzen, Edvarda Benese 1128/13, 305 99 Plzeni-Bory,

5. Onkologicka klinika VSeobecné fakultni nemocnice v
Praze a 1. 1ékarské fakulty Univerzity Karlovy, U
Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2,

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

7. Klinika nemoci plicnich a tuberkulézy, Fakultni
nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno,

8. Klinika plicnich nemoci a tuberkulézy, Fakultni
nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-
Poruba,

9. Masarykuv onkologicky tstav, Zluty kopec 7, 656 53
Brno,

10. Klinika pneumologie a hrudni chirurgie, Nemocnice
Na Bulovce, Budinova 67/2, 180 81 Praha 8 - Liben,

11. Pneumologicka klinika 1. LF UK a TN, Thomayerova
nemocnice, Videnska 800, 140 59 Praha 4 - Kr¢.

Platnost souhlas plati do 31. rijna 2019

Cil SLP

LISTOPAD 2018

1(\5,2)8‘7 léciveho pripravku LAMPRENE cps. (clofaziminum) 100x50mg

Pocet baleni LP 500

Vyrobce LP Catalent Germany Eberbach GmbH, Némecko

Distributor LP BIOTIKA BOHEMIA spol. sr.0., CR

Predkladatel SLP BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4

lécha tuberkuldzy, ktera neni citlivad na antituberkulotika, tzv. multirezistentni
tuberkuléza (multidrug-resistant tuberculosis, MDR-TB). Vzhledem k tomu, Ze
v ramci specifického 1écebného programu lécivy pripravek LAMPRENE neni
pouzivan v souladu s odbornou informaci pro predepisovani (Export
prescribing information), tj. je pouzivan v jiné (dalsi) indikaci, oSetrujici 1ékari
by méli pii 16¢bé postupovat v souladu s doporu¢enymi postupy Ceské
pneumologické a ftizeologické spole¢nosti CLS JEP a doporuc¢enimi
(guidelines) WHO - WHO treatment guidelines for drug-resistant tuberculosis
(2016 update); Companion handbook to the WHO guidelines for the
programmatic management of drug-resistant tuberculosis.

Odkaz:
http://www.who.int/th/areas-of-work/drua-resistant-tb/treatment/resources/en/.
Pracovi$té: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni nebo Itizkové
péce v oborech TRN, INF.

|ICil SLP
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[Platnost

[souhlas plati do 31. ffjna 2021

Nazev lécivého pripravku
(LP)

Blinatumomab prasek pro koncentrat a roztok pro
infuzni roztok 36X38,5MCG INF PCS SOL 1+36X10ML

Pocet baleni LP

36

Vyrobce LP

Amgen Europe B. V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda,
Nizozemi

Distributor LP

Amgen Europe B.V., Nizozemi

Predkladatel SLP

Amgen s.r.o., Klimentska 1216/46, 110 02 Praha 1

Cil SLP

lécba dospélych pacientl (starsich 18 let) s diagndzou
relabujiciho /refrakterniho (R/R) CD19+ difuzniho
velkobunécného B-lymfomu (DLBCL). Cilem programu je
zlep$it progndzu pacientl s prognosticky nepriznivymi
relabovanymi ¢i refrakternimi formami CD19+ DLBCL,
pro které neni v soucasné dobé dostupna lécha
registrovanymi lé¢ivymi pripravky.

Pracoviste:

1. I. interni klinika - klinika hematologie VSeobecné
fakultni nemocnice v Praze a 1. 1ékarské fakulty
Univerzity Karlovy, U Nemocnice 499/2, 128 08, Praha 2,
2. Interni hematologicka a onkologicka klinika Fakultni
nemocnice Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno,

3. Hemato-onkologicka klinika Fakultni nemocnice
Olomouc, I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc,

4. IV. interni hematologicka klinika Fakultni nemocnice
Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Krélové,
5. Interni hematologicka klinika Fakultni nemocnice
Kralovské Vinohrady, Srobarova 1150/50, 100 34 Praha
10,

6. Klinika hematoonkologie Fakultni nemocnice Ostrava,
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba,

7. Hematologicko-onkologické oddéleni Fakultni
nemocnice Plzen, alej Svobody 80, 304 60 Plzen-Lochotin.

Platnost

souhlas plati do 31. rijna 2019

PROSINEC 2018

Nazev lécivého pripravku
(LP)

DEACURA 2,5mg tbl. (biotinum) 100x2,5mg

Pocet baleni LP

360

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Dermapharm AG, Némecko

Distributor LP

PHOENIX lékarensky velkoobchod, s.r.o0., CR

Predkladatel SLP

prof. MUDr. Jifi Zeman, DrSc., Klinika détského a
dorostového lékarstvi VFN, Ke Karlovu 2, 128 08 Praha 2

léCba dédicné poruchy metabolismu biotinu.

Cil SLP Pracovisté: Klinika détského a dorostového lékarstvi VFN,
Ke Karlovu 2, 128 02 Praha 2.
Platnost souhlas plati do 31. prosince 2020
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Nazev lécivého pripravku
(LP)

BCG - medac prasek pro pripravu suspenze k instilaci do
mocového méchyre s rozpoustédlem (1 1ékovka po
naredéni obsahuje Bacillus Calmette-Guérin 2x10° - 3x10°
Zivotaschopnych jednotek /kultura RIVM odvozena od
kultury 1173-P2) 1 lékovka+rozp.+adaptér

Pocet baleni LP

9600

Vyrobce LP

Medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate
m.b.H., SRN

Distributor LP

PHOENIX lékarensky velkoobchod, s.r.o., CR; PHARMOS,
as., CR

Predkladatel SLP

Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate
m.b.H., Wedel, SRN, prostrednictvim spole¢nosti Medac
Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate m.b.H. -
organizacni slozka, Kamenna ctvrt 650/63, 639 00 Brno

lécba pacientll (muzu a zen) s neinvazivnim karcinomem
urotelu mocového méchyre.

Cil SLP Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb v oborech
ONK, URN.
Platnost souhlas plati do 31. prosince 2020

Nazev lécivého pripravku
(LP)

TECEOS, kit pro radiofarmakum (butedronate
tetrasodium) inj.plv.sol. 5x13mg/lahv.

Pocet baleni LP

320

Vyrobce LP

CIS bio international, Francie

Distributor LP

KC SOLID, spol. sr.o., CR

Predkladatel SLP

KC SOLID, spol. s r.o., ul. Miru 16, 337 01 Rokycany

zajiSténi 1éCivého pripravku pro neinvazivni v€asnou
diagnostiku transthyretinové srdecni amyloiddzy
(heretidarni i senilni) metodami nuklearni mediciny.

Cil SLP Pracovisté: pracovisté (oddéleni) nuklearni mediciny
poskytovatelt zdravotnich sluzeb formou ambulantni
nebo luzkové péce.

Platnost souhlas plati do 30. listopadu 2020

Nazev lécivého pripravku
(LP)

PYRAZINAMID KRKA 500mg tbl. (pyrazinamidum)
100x500mg

Pocet baleni LP

3500

Vyrobce LP

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo Mesto, Slovinsko

Distributor LP

BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., CR

Predkladatel SLP

BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.o0., Durychova 101/66, 142
00 Praha 4

lécba tuberkul6zy vSech forem a lokalizaci, véetné
tuberkul6zy mimoplicni.

Cil SLP Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou
ambulantni a luzkové péce.
Platnost souhlas plati do 30. listopadu 2020
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Nazev lécivého pripravku
(LP)

1X10ML

(Immunoserum botulinicum)

(1 ml roztoku obsahuje antitoxin proti Clostridium
botulinum: typ A 500 IU, typ B 500 IU, typ E 100 IU), a

5X10ML

(Immunoserum botulinicum)

(1 ml roztoku obsahuje antitoxin proti Clostridium
botulinum: typ A 500 IU, typ B 500 IU, typ E 100 IU)

ANTYTOKSYNA BOTULINOWA ABE injek¢ni roztok,

ANTYTOKSYNA BOTULINOWA ABE injek¢ni roztok,

Pocet baleni LP

250 (plati pro velikost baleni 1x10ml nebo 5x10ml)

Vyrobce LP

Wytwornia Surowic i Szczepionek BIOMED Sp. z 0. 0.,
Warszawa, Polsko

Distributor LP

PHARMOS, a.s., Ostrava, CR; PHOENIX lékarensky
velkoobchod, s.r.o., Praha 10, CR

Predkladatel SLP

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice
499/2, 128 08 Praha 2

léCba botulismu.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou

Cil SLP ambulantni nebo luzkové péce (koordinace 1é¢ebného
programu: Toxikologické informacni stredisko Kliniky
pracovniho 1ékarstvi VEN, Praha 2).

Platnost souhlas plati do 30. zari 2023
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