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Véstnik MZd CR, ¢astka 6/2012

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI
V OBDOBI DUBEN - CERVEN 2012

ZN: FAR - 2.7.2012

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

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu ustanoveni §2 odst. 3 vyhl. ¢. 228/2008 Sb., o registraci
léCivych pripravkd, ve znéni pozdéjsich predpisl, zverejnuje odsouhlasené specifické Iécebné
programy humannich léc¢ivych pripravkd.

DUBEN 2012 (P - pfipravek, V - vyrobce, D - distributor, PR - predkladatel programu,
C - cil programu a doba platnosti souhlasu)

P: PILOGEL HS ocni gel (pilocarpini hydrochloridum 40 mg/1 g) 1 x 4 g 4000 baleni

(jde o dodavku pripravku oznaceného ndzvem PILOPINE HS GEL urceného pro trh v USA; v
tomto provedeni pfipravek v CR neni registrovany)

V: Alcon Laboratories, Inc., USA

D: Aliance Healthcare s.r.o., CR

PR: Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic), s.r.o., Vinohradska 151, 130 00 Praha 3

C: lécba glaukomu s Uzkym a uzavifenym komorovym Uhlem (léCivy pfipravek prvni volby).

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb ambulantni a 1Gzkové péce poskytujici
zdravotni péci v oboru oftalmologie,

souhlas plati do 31. bfezna 2013;

P: linifanib (ABT-8 69) 2,5 mg tbl. 25 x 2,5 mg 160 baleni

V: Abbott GmbH & Co., Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko
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D: Abbott GmbH & Co., Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko
PR: Abbott Laboratories, s.r.0., Hadovka Office Park, Evropska 2591/33d, 160 00 Praha 6

C: lécba 3 pacientl s pokrocilym hepatocelularnim karcinomem, kteri se ztGc¢astnili klinického
hodnoceni EudraCT

No. 2009-013435-38 (sp.zn. Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv sukla 223033/2009) a méli z
|éCby prospéch.

Pracovisté: VFN v Praze, IV. interni klinika, doc. MUDr. Radan Brlha, Ph.D., Praha 2,
FN Brno, Interni hematoonkologicka klinika, MUDr. Lenka Ostrizkova, Brno,

souhlas plati do 31. kvétna 2013;

P: linifanib (ABT-8 69) 10mg tbl. 25 x 10mg 50 baleni

V: Abbott GmbH & Co., Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko

D: Abbott GmbH & Co., Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko

PR: Abbott Laboratories, s.r.0., Hadovka Office Park, Evropskd 2591/33d, 160 00 Praha 6

C: Ié¢ba 3 pacientd s pokrocilym hepatocelularnim karcinomem, ktefi se zGc¢astnili klinického
hodnoceni EudraCT

No. 2009-013435-38 (sp.zn. Statniho Ustavu pro kontrolu léciv sukla223033/2009) a méli z
|é¢by prospéch.

Pracovisté: VFN v Praze, IV. interni klinika, doc. MUDr. Radan Brliha, Ph.D., Praha 2,
FN Brno, Interni hematoonkologicka klinika, MUDr. Lenka Ostfizkova, Brno,

souhlas plati do 31. kvétna 2013;

KVETEN 2012

Z4dny souhlas nebyl vydan

CERVEN 2012
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P: SPANIDIN 50 mg inj. (gusperimus hydrochlorid) 3 x 50 mg 2940 baleni
V: Nippon Kayaku Co. Ltd., Japonsko
D: NORDIC Pharma, s.r.o., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy

PR: prof. MUDr. Vladimir Tesaf, DrSc., MBA, Klinika nefrologie 1. LF UK, U Nemocnice 2, 128 08
Praha 2

C: l1é¢ba pacientl starsich 18 let s generalizovanou relabujici ANCA-asociovanou vaskulitidou, u
kterych nelze vzhledem k omezené Ucinnosti, intoleranci nebo vysoké kumulativni davce pouzit
cyclofosfamid.

Pracovisté: Klinika nefrologie 1. LF UK, U Nemocnice 2, Praha 2,

souhlas plati do 30. Cervna 2014;

P: TRANDATE inj. (labetaloli hydrochloridum) 5 x 20 ml/100 mg 800 baleni
V: CENEXI, 52, rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-Sous-Bois, Francie
D: Alliance Healthcare s.r.o., Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10

PR: Aspen Pharma Trading Limited, 12/13 Exchange Place, IFSC, Dublin 1, Ireland, cestou
spole¢nosti Pharma-EU s.r.o., Malostranské nameésti 23, 119 00 Praha 1

C: léCba téhotnych Zen, které jsou ohrozeny hypertenzi (preeklampsie a eklampsie).
Pracovisté: poskytovatelé zdravotni péce poskytujici [Gzkovou péci,
souhlas plati do 30. ¢ervna 2014;

(tento 1éCebny program nahrazuje 1é¢ebny program vydany v srpnu 2011 s vyuzitim stejného
pfipravku)

P: IASOcholine 1 GBg/ml injekéni roztok [1 ml inj.roztoku obsahuje 1 GBq fluoromethyl-(**F)-
dimethyl-2-hydroxyethylu-amonného (nebo fluorocholinu-(**F)) k datu a k ¢asu vyroby] 15 nebo 25
ml roztoku v inj.lahv. 75 baleni (celkovy pocet pro obé velikosti baleni)

V: ARGOS Zyklotron GmbH, Linz, Rakousko
D: LACOMED, spol. s r.o., Husinec - Rez ¢p. 130, 250 68 Rez
PR: LACOMED, spol. s r.o., IC 46348875, Husinec - Rez &p. 130, 250 68 Rez

C: diagnostikum pro pozitronovou emisni tomografii (PET, resp. PET/CT) v pfipadech rakoviny
prostaty: odhalovani metastaz, diagnostice recidiv, posouzeni Uspésnosti éCby; hepatocelularniho
karcinomu: lokalizace metastatickych |1ézi dobre diferencovaného hepatocelularniho karcinomu,
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charakteristika jaternich uzlikd anebo s fludeoxyglukozou dostate¢nou prikaznost anebo je-li
pldnovana chirurgickda 1écba ¢i transplantace.

Pracovi$té: Véeobecna fakultni nemocnice v Praze, Ustav nuklearni mediciny, Praha 2
Nemocnice Na Homolce, Odd. nuklearni mediciny/PET centrum, Praha

FN Plzen, Klinika zobrazovacich metod, Plzen

FN Hradec Kralové, Odd. nuklearni mediciny, Hradec Kralové

FN Olomouc, Klinika nukledrni mediciny, Olomouc

Masarykdv onkologicky Ustav, Brno,

souhlas plati do 31. bfezna 2013;

P: BCG - medac prasek pro pfipravu suspenze k instilaci do mocového méchyre s rozpoustédlem
(1 Iékovka po narfedéni obsahuje Bacillus Calmette-Guérin 2 x 108 - 3 x 109 zivotaschopnych
jednotek/kultura RIVM odvozena od kultury 1173-P2) 1, 3, 5 nebo 6 Iékovek + rozp. + adaptér
5300 (pocet prepocitany na baleni 1 Iék. + rozp. + adaptér)

V: medac Gesellschaft fir klinische Spezialpraparate mbH, Némecko
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR; PHARMOS, a.s., CR
PR: Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpréaparate m.b.H., Hamburg, Némecko

(cestou Medac Gesellschaft fir klinische Spezialpraparate m.b.H. - organizacni slozka,
PharmDr. Josef Kr¢mar, Ph.D., Kamenna cCtvrt 63, 639 00 Brno)

C: lé¢ba pacientl s neinvazivnim karcinomem urotelu moc¢ového méchyre.
PracovisSté: poskytovatelé zdravotni péce v oborech ONK, URN,

souhlas plati do 31. prosince 2013;

P: LAMPRENE cps. (clofaziminum) 100 x 50 mg 500 baleni

V: R.P.Scherer GmbH and Co., Némecko

D: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., Pod Visfiovkou 1662/21, 140 00 Praha 4
PR: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.o., Pod Visfiovkou 1662/21, 140 00 Praha 4

C: - l1éCba tuberkuldzy, ktera neni citlivd na bézna antituberkulotika (tzv. multidrug-resistant
TB=MDRTB),

- |éCba aviarnich mykobakteridz (infekce vyvolané M. avium).
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Pracovisté: poskytovatelé zdravotni péce v oborech TRN, INF,

souhlas plati do 30. ¢ervna 2015;

C: PURI - NETHOL tbl. (mercaptopurinum) 25 x 50 mg 5000 baleni
V: Excella GmbH, Némecko; GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Polsko
D: Alliance Healthcare s.r.o., Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10

PR: Aspen Pharma Trading Limited, 12/13 Exchange Place, IFSC, Dublin 1, Ireland, cestou
spoleCnosti Pharma-EU s.r.o., Malostranské namesti 23, 119 00 Praha 1

C: IéCba akutni leukemie a navozeni remise, udrzovaci IéCba akutni lymfoblastické leukemie a
akutni myeloidni leukemie.

Pracovisté: VFN v Praze, l.interni klinika - klinika hematoonkologie, Praha 2
Ustav hematologie a krevni transfuze, Praha 2
FN Kralovské Vinohrady, Oddéleni klinické hematologie, Praha 10
FN v Motole, Klinika détské hematologie a onkologie, Praha 5
FN Plzen, Hematologicko-onkologické oddéleni, Plzen
FN Hradec Kralové, 2. interni klinika - oddéleni klinické hematologie, Hradec Kralové
FN Olomouc, Hemato-onkologicka klinika; Détska klinika, Olomouc
FN Brno, Interni hematoonkologicka klinika; Klinika détské onkologie, Brno,
souhlas plati do 30. ¢ervna 2014

(tento IéCebny program nahrazuje 1é¢ebny program vydany v srpnu 2011 s vyuzitim stejného
pripravku).
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