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Véstnik MZd CR, ¢astka 10/2019

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY (SLP) ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi V OBDOBI CERVENEC - ZARi
2019

OLZP - 1.10.2019

Ref: RNDr. DanNekvasil, 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.

CERVENEC 2019

Nazev lécivého pripravku
(LP)

buparlisib 10mg cps., 35x10mg
buparlisib 50mg cps., 35x50mg

" , 10mg - 90
Pocet baleni LP 50mg - 30
Vyrobce LP Novartis Pharma AG, Svycarsko
Distributor LP Novartis s.r.o0., CR

Predkladatel SLP

Novartis s.r.o0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 -
Nusle

Cil SLP

Poskytnuti kontinuélni 1é¢by karcinomu prsu pripravkem
buparlisib v kombinaci s fulvestrantem pacientce, ktera
uzivala tuto lécebnou kombinaci v klinickém hodnoceni
Belle-2 (CBKM120F2302) a méla z této 1écby prinos, a to
do pripadné progrese onemocnéni, neakceptovatelné
toxicity nebo do odvolani souhlasu s 1écbou ze strany
pacientky.

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

Platnost

souhlas plati do 31. ¢ervence 2021

Nazev lécivého pripravku
(LP)

Fremanezumab (TEV - 48125) 225 mg
roztok pro injekci v predplnéné injekcni strikacce 1x1,5ml
(150mg/ml)

Pocet baleni LP

1200

Vyrobce LP

Vetter Pharma - Fertigung GmbH & Co. KG, Némecko

Distributor LP

Almac Sciences LLC, Velka Britanie

Predkladatel SLP

Teva Branded Pharmaceuticals Products R&D, Ine. 41
Moores Road, Franzer, Pensylvania 19355, USA,
zastoupend v Evropské unii spolecnosti Teva GmbH, Graf-
Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Némecko
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zajisténi dostupnosti pripravku Fremanezumab pro
dospélé pacienty s diagndézou epizodické nebo chronické
migrény, kteri se ucastnili klinického hodnoceni EudraCT
2017-002441-30 (TV48125- CNS30068 - FOCUS), méli by
dle zkousSejiciho pri pokracovani z 1écby prospéch a
splnuji zarazujici kritéria protokolu (A Fremanezumab
(TEV-48125) Compassionate Use Program for Patients
With Migraine - Protocol TV 48125-CNS-800055 - 23

Cil SLP January 2018, Protocol Version 2 with Amendment 02, 13
December 2018),
Pracovisté:
- INEP medical, s.r.o., Krizikova 264/22, 186 00 Praha 8
- Vestra Clinics, s.r.o., Jiraskova 1389, 516 01 Rychnov
nad Knéznou
- Neurologicka ordinace, EEG, Epileptologie, Kotérova
5546, 760 01 Zlin

Platnost souhlas plati do 31. ¢ervence 2020

Nazev lécivého pripravku
(LP)

CINRYZE (CI Esterase Inhibitor [Human]) 500IU,
lyofilizovany prasek pro pripravu injek¢niho roztoku,
baleni 1X5001IU v injekéni lahvicce

Pocet baleni LP

2400

Vyrobce LP

Shire ViroPharma Incorporated, USA

Distributor LP

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

Predkladatel SLP

SHIRE CZECH s.r.0., Narodni 135/14, 110 00 Praha 1

zabezpeceni dostupnosti 1é¢ivého pripravku s obsahem
lidského inhibitoru Cl-esterazy krutinni prevenci atak
angioedému u dospélych, dospivajicich a déti (6 let a
vice) se zavaznymi a rekurentnimi atakami hereditdmiho
angioedému (HAE).

Pracoviste:

- Ustav klinické imunologie a alergologie Fakultni
nemocnice U svaté Anny v Brné, Pekarska 53,656 91

Cil SLP
Brno,
- Ustav imunologie 2. LF UK a Fakultni nemocnice Motol,
Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha,
- Ustav klinické imunologie a alergologie Fakultni
nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec
Kraloveé,
- Ustav imunologie a alergologie Fakultni nemocnice
Plzen, Alej Svobody 80, 304 60 Plzen.

Platnost souhlas plati do 31. ¢cervence 2021

SRPEN 2019

Nazev lécivého pripravku [RAPIVAB (peramivir) inj. sol. 3 x20 ml /200 mg

(LP) (10mg/ml)

Pocet baleni LP 3

Vyrobce LP

BioCryst Pharmaceuticals, Ine., USA

Distributor LP

IAlliance Healthcare s. r. 0., CR

Predkladatel SLP

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 2,
128 08 Praha 2
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zabezpeceni pohotovostni zasoby 1é¢ivého pripravku pro
lécbu akutni chripky u pacientl starSich 18 let.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou

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

Platnost souhlas plati do 18. prosince 2019

Nazev lécivého pripravku
(LP)

TRAMETINIB (trametinib) prasek pro peroralni roztok
5mg v lahv. HDPE o0 objemu 150cm’

Pocet baleni LP

7200

Vyrobce LP Siegfried AG, Svycarsko
Parexel International GmbH, Klinikim Westend Haus 18,
Spandauer Damm 130, 140 50 Berlin, Némecko
Distributor LP (distribu¢ni centrum vEvropé: Parexel International

GmbH, Thomas-Dachser-Allee Ic, 125 29 Schonefeld,
Némecko)

Predkladatel SLP

Novartis s.r.o., ICO: 64575977, Na Pankraci 1724/129,
140 00 Praha 4

léCba pediatrickych pacientu s vysoce rizikovym
nadorovym onemocnénim a prokazanou aktivaci MAPK
(mitogenem aktivovana proteinkindza) drahy (kazda
individualni zadost o poskytnuti pripravku v ramci
léCebného programu bude posuzovana jak lokalnim
zastupcem medicinského tymu spoleCnosti Novartis, tak
globalnim medicinskym oddélenim a schvalena pouze za

Cil SLP predpokladu, ze pro danou indikaci budou dostupna data
0 bezpecnosti a tcinnosti). Pacienti budou lé¢eni do
progrese onemocnéni, neprimérené toxicity, nebo
rozhodnuti lékare ¢i pacienta.
Pracovisteé:
- Klinika détské onkologie, FN Brno, Cemopolni 9, Brno,
- Klinika détské hematologie a onkologie 2. LF UK a FN
Motol, V Uvalu 84, Praha 5

Platnost souhlas plati do 31. srpna 2021

Nazev lécivého pripravku
(LP)

CAMPATH (alemtuzumab), injections for intravenous use
30mg/ml, inf. cnc. sol. 3x1 ml

Pocet baleni LP

900

Vyrobce LP

Genzyme Limited, V. Britanie

Distributor LP

sanofi-aventis, s.r.o., CR

Predkladatel SLP

sanofi-aventis, s. r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6

- Vokovice
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Cil SLP

- 1éCba dospélych pacientt s chronickou lymfocytarni
leukémii (CLL), kteri jsou refrakterni na 1é¢bu
standardnimi pripravky registrovanymi v Ceské
republice,

- 1éCba dospélych pacientu s T-prolymfocytami leukémii
- 1éCba dospélych pacientt s CLL indukovanou
autoimunni hemolytickou anémii ¢i autoimunitni
trombocytopenii, s dalSimi lymfoproliferativnimi
onemocnénimi.

Pracoviste:

1. Interni hematologické a onkologicka klinika FN Brno,
Jihlavska 20, 625 00 Brno

2. I. Interni klinika VFN v Praze a I 1ékarské fakulty UK,
U nemocnice 2, 128 00 Praha 2

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

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

5. Interni hematologicka klinika FN Kralovské Vinohrady,
Srobéarova 1150/50, 100 34 Praha 10

6. Hematologicko-onkologické oddéleni FN Plzen, Alej
Svobody 80, 304 60 Plzen-Lochotin

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

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

Platnost

souhlas plati do 31. srpna 2021

ZARI 2019

Nazev lécivého pripravku
(LP)

Eslikarbazepin acetat (ESL), perordlni suspenze,
50mg/ml, 1x200ml

Pocet baleni LP

40

Vyrobce LP

CSM Clinical Supplies Management Germany GmbH,
Némecko

Distributor LP

CSM Clinical Supplies Management Germany GmbH,
Némecko

Predkladatel SLP

SCOPE INTERNATIONAL PRAHA, s.r.o., Sokolovska

668/136d, 186 00 Praha 8

Cil SLP

léCba farmakorezistentni epilepsie s parcidlnimi zachvaty
u détskych pacientt bez rozdilu pohlavi do dosazeni véku
4 let, kteri dokoncili 1écbu v ramci klinického hodnoceni
EudraCT Number: 2016-001072-29; Sponsor Protocol
Number: BIA-2093-211/EXT a méli by dle 1ékare z

pokracovani 1éCby prospéch. Predpokladem pro
pokracovani 1éCby détského pacienta v rdmci specifického
lécebného programuje souhlas zakonnych zastupcu.
Pracovisté: Klinika détské neurologie FN Brno,
Cernopolni 9, 613 00 Brno

Platnost

souhlas plati do 30. ¢ervna 2022

Nazev lécivého pripravku
(LP)

DORMICUM 15 MG comprimidos revestidos
(midazolamum) potahované tablety 20x15mg

Pocet baleni LP

16000
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Vyrobce LP

Roche Pharma A.G., Némecko

Distributor LP

CZ Pharma s.r.o., CR

Predkladatel SLP

CZ Pharma s.r.0., namesti Smirickych 42, 281 63
Kostelec nad Cernymi lesy

kratkodoba 1éCba nespavosti (benzodiazepiny jsou
indikovany pouze v pripadé, ze porucha je zavazna,
zneschopnujici nebo zplsobuje jedinci vyraznou

Cil SLP nepohodu). Sedace pri premedikaci pred chirurgickymi
nebo diagnostickymi vykony.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou
ambulantni a luzkové péce.

Platnost souhlas plati do 30. ¢ervna 2020

Nazev lécivého pripravku
(LP)

ACICLOVIR CORZIL 250 MG, prasek pro pripravu
infizniho roztoku (baleni = 1 inj. lahvicka o obsahu 250
mg acicloviru)

Pocet baleni LP 5000

Virobce LP Sofarimex - Industria Quimica e Farmaceéutica, S.A.,
Portugalsko

Distributor LP CZ Pharma s.r.o., CR

Predkladatel SLP

CZ Pharma s.r.0., namesti Smirickych 42, 281 63
Kostelec nad Cernymi lesy

Cil SLP

zabezpeceni dostupnosti lé¢ivého pripravku s obsahem

lécivé latky aciclovir v 1ékové formé pro intravendzni
podani po dobu nedostupnosti registrovaného 1é¢ivého
pripravku indikovaného k 1é¢bé infekci vyvolanych virem
herpes simplex u pacientu se snizenou imunologickou
odpoveédi, k 1é¢bé zdvazné primarni genitalni herpetické
infekce u pacientt s normélni imunologickou odpovédi; k
profylaxi infekce vyvolané virem herpes simplex u
pacientl se snizenou imunologickou odpovédi; k 1é¢bé
infekce vyvolané virem varicella zoster; k 1éché
herpetické encefalitidy a k 1é¢bé infekci herpes simplex u
novorozencu a kojenct do 3. mésice véku.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou
ambulantni a luzkové péce.

Platnost

léCivy pripravek je mozné distribuovat do 31. ledna 2020.
Lécivy pripravek dodany do lékéren je mozné vydavat a

pouzivat pri poskytovani zdravotnich sluzeb po dobu jeho
pouzitelnosti.

Nazev lécivého pripravku
(LP)

ENDOXAN por.tbl.obd. (cyclophosphamidum) 50x50mg

Pocet baleni LP

4000

Vyrobce LP

Baxter Oncology GmbH, Némecko

Distributor LP

BAXTER CZECH spol. s r.o0., CR

Predkladatel SLP

BAXTER CZECH spol. s r.o., Karla EngliSe 3201/6, 150 00

Praha 5
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Cil SLP

zajisténi 1éCivého pripravku s obsahem lé¢ivé latky
cyclophosphamidum v peroralni 1ékové formé. Lécivy
pripravek je urcen k pouziti jako soucast kombinovanych
chemoterapeutickych rezimu ¢i v monoterapii v
indikacich:

[. v souladu s platnym SPC pripravku, ktery bude
pouzivan v ramci 1écebného programu:

Adjuvantni terapie karcinomu prsu po resekci nadoru
nebo mastektomii. Paliativni 1éCba metastatického
karcinomu prsu.

LAutoimunitni nemoci” s ohrozujici progresi, jako jsou
zavazné, progresivni formy lupus nephritis. a Wegenerova

granulomato6za (1éCba lupus nephritis a Wegenerovy
granulomatdzy by méla byt provadéna 1ékari, kteri maji
zkuSenosti s timto onemocnénim a 1é¢ivym pripravkem
ENDOXAN).

[1. dle individudlnich potreb pacienta na zakladé
rozhodnuti 1ékare v pripadech, kdy pro 1écbu 1ze pouzit
peroralni 1ékovou formu s 1é¢ivou latkou
cyclophosphamidum.

Leukémie:

akutni nebo chronicka lymfoblasticka/lymfaticka a
myeloidni leukémie. Maligni lymfomy:

Hodgkinova choroba, non-hodgkinsky lymfom,
plazmocytom.

[Metastazujici a nemetastazujici maligni solidni tumory:
karcinom ovaria, testikularni karcinom, karcinom
mammy, malobunéény bronchialni karcinom,
neuroblastom, Ewinguv sarkom, rhabdomyosarkom u
déti, osteosarkom.

Progresivni autoimunitni onemocnéni:

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

Imunosupresivni farmakoterapie pri transplantacich

organu Priprava na allogenni transplantaci kostni drené:
zavazna aplastickd anémie, akutni myeloidni a akutni

lymfoblasticka leukémie, chronickd myeloidni leukémie.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou
ambulantni a luzkové péce.

Platnost

souhlas plati do 30. zari 2021

Nazev lécivého pripravku
(LP)

Polatuzumab vedotin 140 mg, prasek pro pripravu
infuzniho roztoku, 1x140mg (1 jednodavkova injek¢ni
lahviCka obsahuje 140 mg polatuzumabu vedotinu)

Pocet baleni LP

120

Vyrobce LP

Roche Pharma AG, Némecko

Distributor LP

GP Grenzach Productions GmbH, Némecko

Predkladatel SLP

Roche s.r.0., Sokolovské 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8
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Cil SLP

zpristupnéni lé¢ivého pripravku polatuzumab vedotin pro
kombinacni 1éCbu s rituximabem a bendamustinem v
terapii dospélych pacientu s relabujicim nebo
refrakternim difuznim velkobuné¢nym B-lymfomem (r/r
DLBCL), po dvou a vice neuspésnych liniich terapie, u
kterych neni vhodna transplantace.

Pracovisteé:

- IV. interni hematologicka klinika Fakultni nemocnice
Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové,

- I. interni klinika - klinika hematologie VSeobecné
fakultni nemocnice v Praze a 1. 1ékarské fakulty
Univerzity Karlovy, U Nemocnice 499/2, 128 08, Praha 2,
- Interni hematologicka klinika Fakultni nemocnice
Kralovské Vinohrady, Srobarova 1150/50, 100 34 Praha
10,

- Hematologicko-onkologické oddéleni Fakultni
nemocnice Plzen, alej Svobody 80, 304 60 Plzen-Lochotin.
- Hemato-onkologicka klinika Fakultni nemocnice
Olomouc, I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc,

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

- Interni hematologicka a onkologicka klinika Fakultni
nemocnice Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno.

Platnost

souhlas plati do 31. kvétna 2020
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