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Véstnik MZd CR, ¢astka 5/2021
SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY (SLP) ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi V OBDOBI LEDEN -BREZEN
2021

OLZP - 6.4.2021

Ref: Mgr. Miroslava Linhartova tel: 224 972 396

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

programy humannich léc¢ivych pripravkd.

LEDEN 2021

|68Ga-PSMA-11 radiofa rmakum
Nazev lécivého pro jehoz individuélni pripravu bude pouzivan:
[pripravku (LP) neregistrovany 1écivy pripravek Galli Ad 0.74 -1.85 GBq, radionuklidovy
generator a neregistrovany lé¢ivy pripravek Souprava PSMA-11 Sterile Cold Kit

Galli Ad 0.74 - 1.85 GBq, radionuklidovy generator - 1 (doba pouzitelnosti do
3.12.2021)

Pocet baleni LP Souprava PSMA-11 Sterile Cold Kit konfigurace B - 200 (z toho 40 baleni Sarze
005V]P, doba pouzitelnosti do 304. 2021, z predchoziho specifického 1écebného
programu)

RE-FElit, Avenue de 1 'Espérance, B-6220 Fleurus, Belgie (Galli Ad, 0.74 -
1.85 GBq, radionuklidovy generator)

ANMI SA, Rue de Hermeé 255, B-4040 Herstal, Belgie (Souprava PSMA- 11
Sterile Cold Kit - konfigurace B)

Vyrobce LP

THP Medical Products Vertriebs-GmbH, Wien, Rakousko (Galli Ad, 0.74 -
Distributor LP 1.85 GBq, radionuklidovy generator a Souprava PSMA-11 Sterile Cold Kit-
konfigurace B)

Fakultni nemocnice Plzen Edvarda Benese 1128/ 13, 305 99 Plzen zastoupena
Predkladatel SLP |prof. MUDr. Jitim Ferdou, Ph.D., prednostou Kliniky zobrazovacich metod FN
Plzen

Zobrazeni nadorl prostaty pomoci PET/CT a PET/MRI s vy uzitim ligand u
prostatického membranového antigenu 68Ga-PSMA-1 1. Lécivy pripravek je urcen
muzum star$im 18 let s podezrenim na karcinom prostaty z klinického nebo

[Cil SLP laboratorniho vysSetreni nebo s jiz prokazanym karcinomem prostaty.
Pracoviste :
Klinika zobrazovacich metod, Fakultni nemocnice Plzen, Alej Svobody 80, 306 40
Plzen.

Platnost souhlas plati do 3. prosince 2021

Nazev lécivého

|Pfipravku (LP) DEACURA 2,5 MG Tabletten, tablety (biotinum) 100X2,5 MG

Pocet baleni LP 1200
Vyrobce LP mibe GmbH Armeimittel, Miinchener StraBe 15, 06796 Brehna, Némecko
Distributor L.P EII:EIEEI;I(I)X lékarensky velkoobchod, s.r.0., K pérovné 945/7, Hostivar 102 00

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, se sidlem U Nemocnice 499/2, 128
08 Praha 2, zastoupena prof. MUDr. Tomasem Honzikem, Ph. D.,
prednostou Kliniky pediatrie a dédi¢nych poruch metabolismu

Predkladatel SLP



https://www.novyepis.cz/clanek/63114#paragraphsGroup157043

www.novyepis.cz 30.04.2025

Lécba dédicné poruchy metabolismu biotinu. Pracovisté:

Cil SLP Klinika pediatrie a dédi¢nych poruch metabolismu, VSeobecna fakultni
nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2.

Platnost souhlas plati do 31. prosince 2023

Nazev leciveho pripravkuley, »co6 5 MG (selegilini hydrochloridum) tablety 50X5MG

(LP)

Pocet baleni LP 20 000

Vyrobce LP MEDOCHEMIE LTD, 1-10 Constantino upoleos St., 3011 Limassol, Kypr
Distributor LP Movianto Ceska republika s.r.o., se sidlem Podoli 78e, PSC 66403
Piedkladatel SLP Z/Iedochemle Bohemia, spol. s r.0., Vyskocilova 1566, Michle, 140 00 Praha

Zajisténi 1écivého pripravku s 1é¢ivou latkou selegilini hydrochloridum pro
lécbu Parkinsonovy nemoci nebo symptomatického parkinsonismu u

[Cil SLP dospélych pacientu.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce

Platnost souhlas plati do 31. prosince 2022

68Ga-PSMA-11 radiofumakum
Nazev lécivého [pro jehoz individualni pripravu bude pouzit:
[pripravku (LP) |[registrovany léCivy pripravek - radionuklidovy generator a neregistrovany lécivy
pripravek Souprava PSMA-11 Sterile Cold Kit konfigurace A nebo B

Pocet baleni LP |Souprava PSMA-11 Sterile Cold Kit - 2250

Vyrobce LP ANMI SA, Rue de Hermeé 255, B-4040 Herstal, Belgie (

THP Medical Products Vertriebs-GmbH, Wien, Rakou sko (Souprava PSMA-11 Sterile
Cold Kit - konfigurace A nebo B).

Predkladatel [Ceska spolecnost nukledrni mediciny Ceské lékarské spolec¢nosti Jana Evangelisty
SLP Purkyné, Ustav nukledrni mediciny VFN a 1. LF UK, U nemocnice 5, 128 08 Praha 2
Lécivy pripravek je urcen k diagnostice karcinomu prostaty pomoci PET/CT a
PET/MR s 68Ga znacenymi ligandy membranovée vazaného prostatického
specifického antigenu u muzi starSich 18 let. Cilem diagnostiky je primarni staging u
nemoci vysokého rizika s cilem c¢asné identifikace metastatického postizeni ;
lokalizace nadorovych lozisek u pacientt s progresi PSA po radikalni 1éCbé, které by
mohly byt radikdlné oSetreny chirurgickou nebo radiacni 1écbou a identifikace
pacientl s rozsahlou generalizaci adenokarcinomu prostaty, kteri k radikalni
zachranné 1éché nejsou indikovani. K individualni pripravé neregistrovaného lé¢ivého
pripravku 68Ga-PSMA-1 1 Ize pouzit:

- registrovany léCivy pripravek - radionuklidovy generator a

lcil sLP - neregistrovany 1éCivy pripravek - Souprava PSMA-11 Sterile Cold Kit (souprava
obsahuje: sterilni injekéni lahvicku s PSMA-11 - injekéni lahvicka s 25 pg Géinné
latky PSMA-11; sterilni injekcni lahvicku s acetatovym pufrem - konfigurace A nebo
B* ; sterilni injekcni lahvicku s pod tlakem; bezjehlovy transportni prostredek; 10ml
injekCni strikacku; otiratelnou hadicku; otiratelny adaptér injekcni lahvicky) vyrobce
- ANMI SA, Rue de Hermeé 255, B- 4040 Herstal, Belgie.

(*konfigurace dle typu pouzitého registrovaného radion uklidového generatoru)
Pracovisté:

Pracovisté (oddéleni) nukledrni mediciny poskytovateld zdravotnich sluzeb formou
ambulantni nebo luzkové péce s pristrojovym vybavenim pro PET/CT nebo PET/MR
zobrazeni.

Platnost souhlas plati do 31. prosince 2022

Distributor LP

UNOR 2021
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Nazev lécivého
|Pfipravku <LP)

TRANDATE 5 MG/ML solucién inyectable injek¢ni roztok, ampule 5x20ml
(labetalol hydrochlorid)

Pocet baleni LP 200
, Kern Pharma, S. L., Venus, 72, Pol. Ind. Colom II, 08228 Terrassa, Barcelona,
Vyrobce LP Sy
Spaneélsko
Distributor LP CZ Pharma s.r.o., namésti Smirickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Predkladatel SLP

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

lécba téhotnych Zen, které jsou ohrozeny hypertenzi (preeklampsie a

lcil SLP eldampsie).
Pracoviste:
gynekologicko -porodnické pracovi$té poskytovatell zdravotnich sluzeb.
Neregistrovany 1é¢ivy pripravek TRANDATE KERN je mozné distribuovat do
Platnost 31. kvétna 2021. Lécivy pripravek dodany do lékdren je mozné vydavat a

pouzivat pri poskytovani zdravotnich sluzeb po dobu jeho doby pouzitelnosti.

Nazev lécivého
[pripravku (LP)

[SOPRENALINA CLORIDRATO MONICO 0,2 MG/1 ML soluzione iniettabile,
injekCni roztok, injek¢ni lahvicka, 5XI1

ML (isoprenalini hydrochlorid um)

Pocet baleni LP

4 000

Vyrobce LP

MONICO SPA-Via Ponte di Pietra 7, 30173 - Venezia/Mestre, Italie

Distributor LP

CZ Pharma s.r.0., ndmésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Predkladatel SLP

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

Zajisténi 1éCivého pripravku s 1écivou latkou isoprenalini hydrochloridum v
lékové formeé injekcniho roztoku pro lécbu celkového atrioventrikularniho bloku
(véetné Adamsova-Stokesova syndromu) a srdecni zastavy, 1écbu

|C1l SLP bronchospasmu béhem anestezie a pro doplinkovou 1é¢bu kardiogenniho Soku.
Pracoviste:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou luzkové péce.

Platnost souhlas plati do 30. zari 2022

Nazev léCivého
[pripravku (LP)

Leniolisib 10 mg potahované tablety, 35x1 Omg
Leniolisib 30 mg potahované tablet, 35x30m

Pocet baleni LP

Leniolisib 35x1 Omg - 171
Leniolisib 35x30m - 86

Vyrobce LP

Novartis Phanna AG, Svycarsko

Distributor LP

Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/ 129, 140 00 Praha 4 - Nusle

Predkladatel SLP

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

Zpristupnéni 1é¢ivého pripravku leniolisib détskym pacientum s diagnézou
[APDS/PASLI (syndrom aktivované delta-fosfatidylinositol-3- kindzy/aktivacni
mutace p 110-o0 zpusobujici senescenci T-lymfocytt, lymfadenopatii a

|ICil SLP imunodeficienci).
Pracovisté:
Ustav imunologie 2. LF UK a FN Motol, F v Motole, V Uvalu 84, 150 06
Praha 5.

Platnost souhlas plati do 31. prosince 2022

Nazev lécivého
[pripravku (LP)

PROTAMINSULFAT LEO PHARMA 1400
HEPARIN-ANTIDOT 1.E./ML (ANTI-HEPARIN IU/ML)
injekCni a infuzni roztok, ampule, 5X5ML

Pocet baleni LP

20 000

Vyrobce LP

CENEXI SAS 52, rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-sous- Bois,

Francie
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Distributor LP

Movianto Ceska republika s.r.o., Podoli 78e, PSC 66403

Predkladatel SLP

LEO Pharma s.r.o., se sidlem Lomnického 170517, Nusle, 140 00 Praha 4,

Zajisténi 1é¢ivého pripravku s 1é¢ivou latkou protamin sulfat pro 1écbu
predavkovani nebo krvaceni béhem lé¢by heparinem nebo nizkomolekuldrnim
heparinem (low molecular weight heparin, LMWH), k neutralizaci

|Cil SLP antikoagula¢nich GcCinkl heparinu nebo LMWH pred akutni operaci a ke
zvraceni antikoagulacnich u¢inkd heparinu pri kardiopulmondlnim bypassu.
Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lazkové péce.
Platnost souhlas plati do 31. ledna 2023

BREZEN 2021

Nazev lécivého
[priptavku (LP)

DIPHIHERIA ANTITOXIN 10 000 IU B.P., injek¢ni roztok, ampule 1 XI OML
(1 ml injek¢niho roztoku obsahuje minimalné 1 000 IU difterického antitoxinu z
frallmentt konského imunoglobulin u)

Pocet baleni LP

50

Vyrobce LP

Vins Bioproducts Ltd., Sy. No. 117, Thimmapur Village, Kothur Mandal, Ranga
Reddv Dist. Telangana - 509325. Indie

Disttibutot LP

PHOENIX lékarensky velkoobchod, s.r.0., K pérovné 945/7, Hostivar 102 00
Praha 10

Predkladatel SLP

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

Zajisténi pohotovostni zasoby 1é¢ivého priprav ku (antiséra) k 16Cbé zaskrt u. V
ramci posouzeni zadosti o specificky lécebny program nebyla predlozena
farmaceuticka dokumentace. OSetrujici 1ékar musi pred podanim 1é¢ivého
pripravku u konkrétniho pacienta zvazit pomér risk benefit.

|Cil SLP vy
Pracoviste:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lazkové péce
(koordinace lécebného programu: Toxikologické informacni stredisko Kliniky
pracovniho lékarstvi VSeobecné fakultni nemocnice v Praze).

Platnost souhlas plati do 31. prosince 2021

Nazev lécivého
[pripravku (LP)

URALYT-U Granulat zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen
granulat pro pripravu peroralniho roztoku 280g
(kalium-natrium-hydrogen -citrat /6:6:3:5/)

Pocet baleni LP

26 000

Vyrobce LP

Madaus GmbH, 51101, Koln, Némecko

Distributor LP

PHOENIX lékarensky velkoobchod, s.r.o. K pérovné 94517, Hostivar, 102 00
Praha 10.

Predkladatel SLP

MYLAN HEALTHCARE CZ s.r.o. Evropska 2590/33c, Dejvice, 160 00 Praha 6,

Zajisténi 1é¢ivého pripravku pro 1é¢bu uratovych kament a pro metafylaxi
(prevenci recidiv) kalciovych, uratovych a smiSenych kament
(kalcium/oxalat/uratovych nebo kalcium-oxalatovych/kalcium- fosfatovych).

|C1l SLP Lécivy pripravek je urcen pro 1écbu dospélych a déti starsich 12 let.
Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lazkové péce.
Platnost souhlas plati do 31. brezna 2023

Nazev lécivého
|Pfipravku <LP)

[Trametinib prasek pro peroralni roztok Smg lahvicka Ixbmg

(I lahvicka HDPE o objemu 150cm3 obsahuje 5 mg trametinibu)

Pocet baleni LP

9000

Vyrobce LP

Siegfried AG, Untere Bruehlstr. 4, 4800 Zofingen, Svycarsko
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Distributor LP

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

Predkladatel SLP

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

|ICil SLP

Lécha pediatrickych pacientt s vysoce rizikovym nadorovym onemocnénim a
prokazanou aktivaci MAPK (mitogenem aktivovana proteinkindza) drahy. Lécivy
pripravek v 1ékové formé peroralniho roztoku je doporuceno podavat détem do
hmotnosti 20 kg a 6 let véku a u vétSich déti pouze v pripadé, ze nejsou schopné
polykat tablety.

Kazdd individudlni zadost o poskytnuti neregistrovaného 1éc¢ivého pripravku
Trametinib prasek pro perorélni roztok pro konkrétniho pacienta v ramci
specifického 1é¢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 trametinibu). Pacienti budou 1é¢eni do progrese
onemocnéni, neprimérené toxicity nebo rozhodnuti 1ékare ¢i pacienta.
Pracoviste:

+ Klinika détské onkologie Fakultni nemocnice Brno, Cernopolni 9, 613 00 Brno
* Klinika détské hematologie a onkologie 2. LF UK a FN Motol, Fakultni
nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5.

Platnost

souhlas plati do 31. brezna 2023

Nazev lécivého
[pripravku (LP)

Tazemetostat 2g prasek pro pripravu peroralni suspenze a Tazemetostat 7g
prasek pro pripravu peroralni suspenze

Pocet baleni LP

Tazemetostat 2g -48 Tazemetostat 7 - 104

Vyrobce LP

Epizyme Inc., 400 Technology Square, 4th Floor Cambridge, MA 02139 USA

Distributor LP

Epizyme, Inc., 400 Technolog y Square, Cambridge, MA 02139, USA

Predkladatel SLP

prof. MUDr. Jaroslavem Stérbou, Ph.D., Fakultni nemocnice Brno, Klinika
détské onkologie, Détska nemocnice, Cernopolni 9, 613 00 Brno,

Zajisténi neregistrovaného 1éc¢ivého pripravku Tazemetostat pro 1éCbu
détského pacienta (EZHPedsO 14-084) s atypickym teratoidnim/ rhabdoidnim
tumorem centralniho nervového systému.

[Cil SLP v
Pracoviste:
Klinika détské onkologie, Fakultni nemocnice Brno Détska nemocnice
Cernopolni 9, 613 00 Brno.

Platnost souhlas plati do 31. brezna 2023
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