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Véstnik Mzd CR, ¢astka 3/2006

ZPRAVY A SDELENI
2.

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY ,
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI
V OBDOBI LEDEN - BREZEN 2006

ZN: OZF - 3.4.2006

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

Ministerstvo zdravotnictvi, podle §31a odst. 5 zakona ¢. 79/1997 Sb., o léCivech a 0 zménéch a
doplnéni nékterych souvisejicich zdkon(, ve znéni pozdéjsich predpisd, a §3 odst. 3 vyhlasky ¢.
288/2004 Sb., kterou se stanovi podrobnosti o registraci léc¢ivych pripravkd, jejich zménéch,
prodlouzeni, klasifikaci 1éCivych pripravk( pro vydej, prevodu registrace, vydavani povoleni pro
soubézny dovoz, predkladani a navrhovani specifickych lé¢ebnych programd s vyuZitim
neregistrovanych humannich lécivych pripravkl, o zplsobu oznamovani a vyhodnocovani
nezadoucich Gc¢inkl 1é¢ivého pripravku, véetné nélezitosti periodicky aktualizovanych zprav o
bezpecnosti, a zplsob a rozsah oznameni o pouziti neregistrovaného |é¢ivého pripravku
(registracni vyhlaska o 1éCivych pripravcich), zverejiiuje odsouhlasené specifické 1é¢ebné programy
humannich IéCivych pripravkd.

LEDEN 2006 (P - pripravek, V - vyrobce, D - distributor, PR - pfedkladatel programu, C - cil
programu a doba platnosti souhlasu)

P: SU011248 L-Malate Salt cps. 12,5mg (sunitinib malate) 30x12,5mg
SU011248 L-Malate Salt cps. 25mg (sunitinib malate) 30x25mg
SU011248 L-Malate Salt cps. 50mg (sunitinib malate) 30x50mg
v celkovém mnozstvi 360 baleni

V: Pfizer Sandwich, V.Britanie

D: Medisco a.s., CR
Pfizer spol. s r.0., CR

PR: Pfizer spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5

C: pouziti pripravku je vyhrazeno pro
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a) 1é¢bu pacientl s gastrointestinalnim stromalnim tumorem, ktefi jsou refraktorni nebo
nesnasenlivi k jediné dostupné alternativni 1é¢bé imatinib mesilatem

- Fakultni nemocnice Motol, Radioterapeuticko-onkologické oddéleni, Praha 5
- Masaryk(v onkologicky Ustav, Brno,

b) Ié¢bu pacientll s metastazujicim adenokarcinomem ledviny, ktefi jsou refraktorni na
alternativni dostupnou cytokinovou terapii

- Fakultni nemocnice Motol, Radioterapeuticko-onkologické oddéleni, Praha 5

- Masaryk{v onkologicky Ustav, Brno

- Fakultni nemocnice Na Bulovce, Ustav radiaéni onkologie, Praha 8

- Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Klinika onkologie a radioterapie, Hradec Kralové,

souhlas plati do 28. Unora 2007,

P: ISUPREL inj. (isoprenalini hydrochloridum) 25x1ml/0,2mg 2000 baleni

V: Abbott S.p.A., Italie

D: Medisco a.s., CR

PR: ABBOTT Laboratories s.r.0., Hadovka Office Park, Evropska 2590/33d, 160 00 Praha 6

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce u zivot
zachranuijicich stavi:

- mirné nebo prechodné stavy srdecni blokady, které nevyzaduji elektrickou kardioverzi Ci
kardiostimulator,

- zavazné stavy srdec¢ni blokady a Adams-Stokeslv syndrom (kromé stavu, jenz je
zplsoben komorovou tachykardii ¢i fibrilaci),

- srdeCni zastava pred uskutecnénim elektrické kardioverze nebo zavedeni
kardiostimulatoru,

- bronchospasmus, k némuz doslo béhem anestezie,
- jako pridatna IéCba pfi nahradach tekutin nebo elektrolytl a pfi pouZiti jinych lécCiv a
vykond pri [é¢bé hypovolemického ¢i septického Soku, hypoperfuznich stavd,

méstnavého srde¢niho selhani a kardiogeniho Soku,

souhlas plati do 31. ledna 2008.

UNOR 2006
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P: BRULAMYCIN inj. (tobramycinum) 10x2ml/80mg 1300 baleni
V: BIOGAL Pharmaceutical Works Ltd., Madarsko

D: TEVA Pharmaceuticals CR s.r.o., CR

PR: Fakultni nemocnice Motol, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

C: pouziti pfipravku je vyhrazeno Centru cystické fibrézy, Pediatricka klinika FN Motol, Praha, pfi
|é¢bé pacientd s cystickou fibrézou infikovanych Burkholderia cepacia a/nebo Pseudomonas
aeruginosa,

souhlas plati do 28. Unora 2008;

P: OXALIPLATIN LACHEMA 50 inf.plv.sol. (oxaliplatinum 5mg/ml) 1x50mg 3500 baleni
OXALIPLATIN LACHEMA 100 inf.plv.sol. (oxaliplatinum 5mg/ml) 1x100mg 3500 baleni
V: PLIVA-Lachema a.s., Brno, CR

D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: PLIVA-Lachema a.s., Karasek 1, 621 33 Brno

C: pouziti pripravkd je vyhrazeno zdravotnickym zarizenim ambulantni a Ustavni péce jako
pripravkl prvni volby u pacientd s metastazujicim karcinomem tlustého streva v kombinaci s 5-
fluorouracilem a leucovorinem; v monoterapii u pacientd, ktefi nemohou byt [éeni 5-
fluorouracilem,

souhlas plati do 30. zafi 2006;

P: D.T.VAX inj. (vakcina proti zaskrtu a tetanu) 10x10 davek (lahvicka) 300 baleni
¢.S. Y1069 (EC/EEA Official Control Authority Batch release certificate 2005AT1393)
V: Aventis Pasteur SA, Francie
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR
JK-TRADING s.r.o., CR
PR: Sanofi Pasteur GmbH o.s., Zahfebska 23-25, 120 00 Praha 2.

C: pouZziti pripravku je vyhrazeno zdravotnickym zarizenim ambulantni péce praktickych Iékard
pro déti a dorost v pripadé oCkovani déti proti zaskrtu a tetanu s trvalou kontraindikaci pertusové
slozky (celularni i acelularni),
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souhlas plati do 31. prosince 2006;

P: LHRH Ferring inj. (gonadorelini acetas) 1x1ml/0,1mg 1200 baleni
V: Ferring Arzneimittel GmbH, SRN

D: Ferring-Lé¢iva a.s., CR

PR: Ferring-Lé¢iva a.s., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy

C: pouziti pripravku je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce, ktera
poskytuji zdravotni péci v oboru endokrinologie, a to u pacientd (v détském véku, adolescenci i
dospélosti) v pripadech testovani reprodukéni osy - odliSeni poruchy na centralni Urovni
(hypotalamicka a pituitarni Uroven poruchy) od gonadalni dysfunkce,

souhlas plati do 28. Unora 2008;

BREZEN 2006

P: LISKANTIN tbl. (primidonum) 100x250mg 80000 baleni
V: Desitin Arzneimittel GmbH, SRN
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: MUDr.Petr Marusi¢, PhD, Fakultni nemocnice Motol, Neurologicka klinika 2.LF UK, V Uvalu
84, 150 06 Praha 5

C: pouziti pripravku je vyhrazeno zdravotnickym zafizenim ambulantni a Ustavni péce pfi léCeni
pacientl s onemocnénim: epilepsie, esencialni tremor,

souhlas plati do 31. bfezna 2008;

P: BIOTIN MEPHA tbl. (biotinum) 50x2,5mg 220 baleni
V: Mepha Pharma AG, Svycarsko
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

PR: prof. MUDr. Jifi Zeman, Ustav d&di¢nych poruch metabolismu VFN, Ke Karlovu 2, 128 28
Praha 2

C: pouziti pfipravku, pfi 1é¢b& poruchy metabolismu biotinu, je vyhrazeno Ustavu dédi¢nych
poruch metabolismu VFN v Praze,
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souhlas plati do 31. brfezna 2008;

P: CAROTABEN cps. (betacarotenum) 100x25mg 70 baleni
V: HERMAL Kurt Herrmann GmbH & Co., SRN
D: Wiphatex s.r.o., CR

PR: prof. MUDr. Jifi Zeman, Ustav dédi¢nych poruch metabolismu VFN, Ke Karlovu 2, 128 28
Praha 2

C: pouziti pfipravku, pfi 1é¢b& homozygotni formy porfyria variegata, je vyhrazeno Ustavu
dédi¢nych poruch metabolismu VFN v Praze,

souhlas plati do 31. bfezna 2008;

P: CYSTADANE plv. (betain anhydrous) 180g 270 baleni
V: Orphan Europe, Francie
D: Wiphatex s.r.o0., CR

PR: prof. MUDr. Jifi Zeman, Ustav dédi¢nych poruch metabolismu VFN, Ke Karlovu 2, 128 28
Praha 2

C: pouziti pripravku, pfi IéCbé poruch transsulfurace methioninu a pyridoxin-rezistentni
homocystinurie, je vyhrazeno Ustavu dédi¢nych poruch metabolismu VFN v Praze,

souhlas plati do 31. bfezna 2008;

P: NORMOSANG inj. (hem-arginat) 4x10ml/250mg 10 baleni
V: Orphan Europe, Francie
D: Wiphatex s.r.o0., CR

PR: prof. MUDr. Jifi Zeman, Ustav dédi¢nych poruch metabolismu VFN, Ke Karlovu 2, 128 28
Praha 2

C: pouziti pfipravku, pfi [6¢bé akutni porfyrické krize, je vyhrazeno Ustavu dédi¢nych poruch
metabolismu VFN v Praze,

souhlas plati do 31. bfezna 2008;
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P: TETRAHYDROBIOPTERIN tbhl 10 mg (sapropterini dihydrochloridum) 100x10mg 180 baleni
V: Schircks Laboratories, Svycarsko
D: Wiphatex s.r.o0., CR

PR: prof. MUDTr. Jifi Zeman, Ustav d&di¢nych poruch metabolismu VFN, Ke Karlovu 2, 128 28
Praha 2

C: pouziti pfipravku, pfi 1é¢b& maligni fenylketonurie, je vyhrazeno Ustavu dédi¢nych poruch
metabolismu VFN v Praze,

souhlas plati do 31. bfezna 2008;

P: TETRAHYDROBIOPTERIN tbl 50 mg (sapropterini dihydrochloridum) 100x50mg 220 baleni
V: Schircks Laboratories, Svycarsko
D: Wiphatex s.r.o0., CR

PR: prof. MUDr. Jifi Zeman, Ustav d&di¢nych poruch metabolismu VFN, Ke Karlovu 2, 128 28
Praha 2

C: ouziti pfipravku, pfi 1é¢bé& maligni fenylketonurie, je vyhrazeno Ustavu dédi¢nych poruch
metabolismu VFN v Praze,

souhlas plati do 31. bfezna 2008;

P: TRIPT-OH cps. 100mg (oxitriptanum) 50x100mg 70 baleni
V: Sigma-Tau Pharma, Svycarsko
D: Wiphatex s.r.o., CR

PR: prof. MUDr. Jifi Zeman, Ustav d&di¢nych poruch metabolismu VFN, Ke Karlovu 2, 128 28
Praha 2

C: pouziti pfipravku, pfi 1é¢b& maligni fenylketonurie, je vyhrazeno Ustavu dédi¢nych poruch
metabolismu VFN v Praze.

souhlas plati do 31. bfezna 2008;

P: CARNITENE forme orali tbl. (levocarnitine) 10x1000mg 7000 baleni

V: Sigma-Tau s.p.a., Italie
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D: Wiphatex s.r.o0., CR

PR: prof. MUDr. Jifi Zeman, Ustav dédi¢nych poruch metabolismu VFN, Ke Karlovu 2, 128 28
Praha 2

C: pouziti pripravku, pri lécbé poruch metabolismu s karnitinovou deficienci, je vyhrazeno
Ustavu dédi¢nych poruch metabolismu VFN v Praze,

souhlas plati do 31. brezna 2008.

Oprava

Ministerstvo zdravotnictvi vyhovélo Z4dosti doc. MUDr. R. Héjka, CSc., Ceskd myelomova
skupina o.s., FN Brno, Jihlavska 20, 639 00 Brno, a souhlasi s uskute¢nénim specifického l1é¢ebného
programu lécivych pripravkl MYRIN 25 tbl.obd. (thalidomide) 100x25mg, MYRIN 50 tbl.obd.
(thalidomide) 30x50mg a MYRIN 100 tbl.obd. (thalidomide) 30x100mg, vyrobce: Lipomed AG,
Svycarsko, zménilo dne 7.2.2006 tak, ze

slova ,v celkovém mnozstvi 1000 baleni”,
se nahrazuji slovy , v celkovém mnozstvi 2200 baleni”.

Ostatni (¢asti textu souhlasu s uskutecnénim specifického |éCebného programu zn.
FAR-118/1183 11337/04 ze dne 29.4.2004 se neméni a zlstavaji v platnosti.

MUDr. Jaroslav Strof, CSc., MBA, v. .

reditel odboru zdravotni péce a farmacie
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