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Véstnik MZd CR, ¢astka 8/2012

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI
V OBDOBI CERVENEC - ZARi 2012

Zn: FAR - 1.10.2012

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.

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

P: VASOSAN P por.plv.sus. (colestyramin) 50 x 4 g 7000 baleni

V: Dr. Felgentrager & 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 Vi$fiovkou 1662/21, 140 00 Praha 4

C: adjuvantni 1é¢ba k dieté u pacientl s primarni hypercholesterolémii, 1é¢ba chologenni
diarhoe, 1é¢ba pruritu nebo ikteru u parcialni nepriichodnosti Zlu¢ovych cest.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotni péce poskytujici ambulantni a IGzkovou péci,

souhlas plati do 31. ¢ervence 2015;

P: FLUDROCORTISON SQUIBB tbl. (fludrocortisoni acetas) 100 x 0,1 mg 9000 baleni

V: Aspen Pharma Australia Pty, Ltd., 556 Princes Highway, Noble Park Victoria 3174, Australia
(vyrobce odpovédny za propousténi v EU: Lawrence Laboratories, Unit 12, Distribution Centre,
Shannon, Co. Clare, Ireland)

D: Bristol-Myers Squibb s.r.o., Olivova 4/2096, 110 00 Praha 1
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PR: Ceska endokrinologicka spole¢nost CLS JEP, pfedseda prof.MUDr. Josef Marek, DrSc. Il
interni klinika VFN a 1. LF UK, U Nemocnice 1, 128 08 Praha 2

C: lé¢ba pacientd s adrenokortikaini insuficienci (predevsim primarni - Addisonovy choroby),
pacientl po operaci nadledvin, pacientl s adrenogenitdlnim syndromem s vysokymi solnymi
ztrdtami a pacientl s ortostatickou hypotenzi.

Pracovisté: poskytovatelé ambulantni a 1Gzkové zdravotni péce (pracovisté INT, END,
véetné pediatrickych END pracovist),

souhlas plati do 31. srpna. 2014;

SRPEN 2012

P: linifanib (ABT-869) 2,5 mg tbl. 25 x 2,5 mg 160 baleni

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

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

PR: AbbVie, s.r.o0., Hadovka Office Park, Evropska 2591/33d, 160 00 Praha 6

C: lé¢ba 3 pacientl s pokrocilym hepatoceluldrnim karcinomem, kteri se ztGc¢astnili klinického
hodnoceni EudraCT No. 2009-013435-38 (sp.zn. Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv
sukla223033/2009) a méli z 1éCby prospéch.

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

souhlas plati do 31. kvétna 2013;

(tento Ié¢ebny program nahrazuje 1é¢ebny program vydany v dubnu 2012 s vyuZitim stejného
pripravku)

P: linifanib (ABT-869) 10 mg tbl. 25 x 10 mg 50 baleni

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

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

PR: AbbVie, s.r.o0., Hadovka Office Park, Evropska 2591/33d, 160 00 Praha 6

C: lé¢ba 3 pacientl s pokrocilym hepatoceluldrnim karcinomem, ktefi se ztGc¢astnili klinického
hodnoceni EudraCT No. 2009-013435-38 (sp.zn. Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv
sukla223033/2009) a méli z 1éCby prospéch.
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Pracovisté: VFN v Praze, IV. interni klinika, doc. MUDr. Radan Brtha, Ph.D., Praha 2, FN
Brno, Interni hematoonkologicka klinika, MUDr. Lenka Ostfizkova, Brno,

souhlas plati do 31. kvétna 2013;

(tento léCebny program nahrazuje 1éCebny program vydany v dubnu 2012 s vyuzitim stejného
pripravku)

P: ViperaTAb inj. lyo. (100 mg antigen vazajicich ov¢ich fragmentd /Fab/ v amp.) 2 x 100 mg 70
baleni

V: MicroPharm Ltd., Station Road Industrial Estate, Newcastle Emlyn, SA38 9BY, Velka Britanie
D: PHOENIX, |ékarensky velkoobchod a.s., K Pérovné 945/7, Praha 10
PR: Vdeobecnou fakultni nemocnici v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

C: zabranéni otravy jedem po usStknuti zmiji, zejména Vipera berus (jde o hypoalergenni
antisérum vhodné pro déti a alergické osoby).

Pracovisté: poskytovatelé ambulantni a 1GZzkové zdravotni péce (koordinace Ié¢ebného
programu: Toxikologické informacni stredisko Kliniky pracovniho lékarstvi VFN a 1. LF
UK). Pripravek vydava lékarna VFN, Praha 2,

souhlas plati do 31. srpna 2013;

P: CAMPATH, injections for intravenous use, 30 mg/ml inf.cnc.sol. (alemtuzumab) 3 x 1 ml 720
baleni

V: Genzyme Limited, Velka Britanie

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

PR: sanofi-aventis, s.r.0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6.

C: léc¢ba pacientl s chronickou lymfocytarni leukémii (CLL) refrakternich ¢i rezistentnich na
lé¢bu standardnimi pfipravky registrovanymi v Ceské republice; 1é&¢ba pacientl s T-prolymfocytarni
leukémii; 1é¢ba pacientl s CLL indukovanou autoimunni hemolytickou anémii ¢i trombocytopenii Ci
dalsimi lymfoproliferativnimi onemocnénimi.

Pracoviste:
Interni hematoonkologicka klinika FN Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno
. interni klinika VFN Praha, U nemocnice 2, 128 00 Praha 2

Ustav hematologie a krevni transfize, U nemocnice 1, 128 00 Praha 1

Il. interni klinika, odd. klinické hematologie, FN a LF UK Hradec Kralové
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0dd. klinické hematologie, FN Kralovské Vinohrady, Srobérova 50, 100 34 Praha 10
Hematoonkologické oddéleni FN Plzen, Alej Svobody 80, 304 60 Plzen
Hematoonkologicka klinika FN Olomouc, I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc,

souhlas plati do 1. zari 2013;

ZARi 2012

P: NITROFURANTOIN - RATIOPHARM 100 mg tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim cps. ret.
(nitrofurantoinum) 50 x 100 mg 200 000 baleni

V: Merckle GmbH, Némecko
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod, a.s., K Pérovné 945/7, Praha 10
PR: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5
C: l1éCba infekci mocovych cest 1éCivym pripravkem 1.volby.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [izkové péce,

souhlas plati do 31. prosince 2013;

P: REGORAFENIB 40 mg tablety 30 x 40 mg 1080 baleni

V: Bayer HealthCare AG, 51368 Leverkusen, Némecko

D: Idis Ltd., Idis House, Churchfieldl Road, Weybridge KT13 8DB, Velka Britanie
PR: Idis Ltd., Idis House, Churchfieldl Road, Weybridge KT13 8DB, Velka Britanie

C: 1éCba pacientl s metastatickymi a/nebo neresekabilnimi gastrointestinalnimi stromalnimi
tumory (GIST) po progresi po standardni terapii nebo pfi intoleranci standardni terapie (imatinib,
sunitinib).

Pracovisté: komplexni onkologické centrum se zvlastni smlouvu se zdravotni pojisStovnou na
|é¢bu GIST, jehoz |ékar ma zkusenosti s [é¢bou GIST tumord (alespon 3 novi
pacienti/rok), a bude |éCit pacienty, ktefi jiz jsou v jeho péci,

souhlas plati do 30. zari 2013.
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