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Véstnik Mzd CR, ¢astka 3/2012

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI
V OBDOBI LEDEN - BREZEN 2012

ZN: FAR - 2.4.2012

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.

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

P: FLUOROURACIL HOSPIRA 25 mg/ml inj. (fl uorouracilum) 5x250 mg/10 ml 2797 baleni
V: Hospira Australia, Pty Ltd, Australie
D: PHOENIX, lékarensky velkoobchod, a.s., CR; GEHE Pharma Praha, spol. s r.o0., CR

PR: Hospira UK Limited, Velka Briténie, cestou spole¢nosti Pharma-EU s.r.0., Malostranské
nameésti 23, 119 00 Praha 1

C: lécba nadorovych onemocnéni, zejména karcinomu tracniku a prsu.

Pracovisté: pracovisté zdravotnickych zafizeni ambulantni a Ustavni péce, ktera poskytuji
zdravotni péci v oborech ONK, HEM (klinicka onkologie, détska onkologie a hematologie,
radiacni onkologie a onkogynekologie, hematologie a transfuzni Iékarstvi),

souhlas plati do 30. zafi 2012;

P: FLUOROURACIL HOSPIRA 25 mg/ml inj. (fl uorouracilum) 10x500 mg/20 ml 250 baleni
V: Hospira Australia, Pty Ltd, Australie

D: PHOENIX, lékarensky velkoobchod, a.s., CR; GEHE Pharma Praha, spol. s r.o0., CR
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PR: Hospira UK Limited, Velka Britanie, cestou spole¢nosti Pharma-EU s.r.0., Malostranské
namésti 23, 119 00 Praha 1

C: l1éCba nadorovych onemocnéni, zejména karcinomu tracniku a prsu.

Pracovisté: pracovisté zdravotnickych zafizeni ambulantni a Ustavni péce, ktera poskytuji
zdravotni péci v oborech ONK, HEM (klinickd onkologie, détska onkologie a hematologie,
radiacni onkologie a onkogynekologie, hematologie a transfuzni 1ékarstvi),

souhlas plati do 30. zari 2012;

P: FLUOROURACIL HOSPIRA 25 mg/ml inj. (fl uorouracilum) 1x2,5 g/100 ml 2000 baleni
V: Hospira Australia, Pty Ltd, Australie
D: PHOENIX, |ékarensky velkoobchod, a.s., CR; GEHE Pharma Praha, spol. s r.o0., CR

PR: Hospira UK Limited, Velka Britanie, cestou spole¢nosti Pharma-EU s.r.0., Malostranské
namésti 23, 119 00 Praha 1

C: l1éCba nadorovych onemocnéni, zejména karcinomu tracniku a prsu.

Pracovisté: pracovisté zdravotnickych zafizeni ambulantni a Ustavni péce, ktera poskytuji
zdravotni péci v oborech ONK, HEM (klinickd onkologie, détska onkologie a hematologie,
radia¢ni onkologie a onkogynekologie, hematologie a transfuzni 1ékarstvi),

souhlas plati do 30. zari 2012;

P: PEDITRACE koncentrat pro pripravu infuzniho roztoku (1 ml obsahuje: zinci chloridum 521 ug,
cupri chloridum dihydricum 53,7 ug, mangani chloridum tetrahydricum 3,60 ug, natrii selenis
anhydricum 4,38 ug, natrii fl uoridum 126 ug, kalii iodidum 1,31 ug) 10x10 ml 1200 baleni

V: Fresenius Kabi Norge AS, Norsko
D: Fresenius Kabi s.r.o., CR
PR: Fresenius Kabi s.r.0., Zeletavska 1525/1, 140 00 Praha 4

C: parenteralni vyziva u nedonosenych a donosenych novorozencd, kojencl a déti, u kterych je
vyzadovana parenteralni vyziva k pokryti zédkladnich poZadavkl na stopové prvky (doporucend
davka je 1 ml pripravku. Peditrace/kg télesné hmotnosti/den pro novorozence, kojence a déti s
maximalni télesnou hmotnosti do 15 kg). Do tohoto IéCebného programu mohou byt zarazeny déti
do 4 let véku, resp. do hmotnosti 15 kg; u déti nad 4 roky véku lIze pouZzit registrovany lécivy
pfipravek ELOTRACE, u déti nad 15 kg hmotnosti Ize pouZit registrovany léCivy pfipravek ADDAMEL
N.

Pracovisté: pracovisté zdravotnickych zafizeni [izkové péce, kterd poskytuji zdravotni péci
v oboru détského Iékarstvi (FN Motol Praha; FN Plzen; FN Hradec Kralové, FN Olomouc;
FN Ostrava),
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souhlas plati do 31. prosince 2013;

P: DOXORUBICIN HYDROCHLORIDE 50 mg Powder for Injection, plv. inj. 1x50 mg 108 baleni
V: Hospira Australia, Pty Ltd, Australie
D: PHOENIX, Iékarensky velkoobchod, a.s., CR

PR: Hospira UK Limited, Velka Briténie, cestou spole¢nosti Pharma-EU s.r.0., Malostranské
namesti 23, 119 00 Praha 1

C: IéCba nadorovych onemocnéni - akutni lymfoblastické leukémie, sarkom mékkych tkani,
karcinom prsu, karcinom plic, lymfomy, a to samostatné nebo v kombinaci s jinymi cytostatiky.

Pracovisté: pracovisté zdravotnickych zafizeni ambulantni a Ustavni péce, kterd poskytuji
zdravotni péci v oborech ONK, HEM (klinickd onkologie, détska onkologie a hematologie,
radiacni onkologie a onkogynekologie, hematologie a transfuzni |ékarstvi),

souhlas plati do 31. prosince 2012;

UNOR 2012

P: LHRH Ferring inj. (gonadorelini acetas) 1x1 ml/0,1 mg 1200 baleni

V: Ferring GmbH, Wittland 11, Kiel, Némecko

D: FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o., CR

PR: FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy

C: testovani funkce reprodukéni osy - odliSeni poruchy na centralni Grovni (hypotalamicka a
pituitarni Groven poruchy) od gonadalni dysfunkce u déti, adolescentl a dospélych.

Pracovisté: zdravotnickd zafizeni ambulantni a Ustavni péce,

souhlas plati do 28. Unora 2014,

P: EREMFAT i.v. 600 mg inj. (rifampicinum) 1x600 mg + solv. 3000 baleni
V: FATOL Arzneimittel GmbH, Némecko
D: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.o0., CR

PR: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.o., Pod Visfiovkou 1662/21, 140 00 Praha 4
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C: a) léCba vsech forem tuberkuldzy s citlivosti plvodct na rifampicin,
b) 1é¢ba jinych infekci, jejichz plvodci jsou citlivi na rifampicin.
Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce,

souhlas plati do 30. dubna 2014;

P: LEGALON SIL inj. plv. (silibinin-C-2, 3-dihydrogensukcinat, disodna stl) 4x350 mg 300 baleni
V: Madaus GmbH, SRN

D: TRANSMEDIC INTERNATIONAL s.r.o0., CR

PR: V3eobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

C: lécba akutni intoxikace houbou Amanita phalloides (muchomrka zelena.

Pracovisté: zdravotnicka zafizeni ambulantni a Ustavni péce (koordinace |é¢ebného
programu: Toxikologické informacni stredisko Kliniky pracovniho Iékarstvi VFN a 1. LF
UK; pfipravek mlze vydat kterakoli Iékarna),

souhlas plati do 30. dubna 2013;

(tento IéCebny program nahrazuje 1é¢ebny program vydany v dubnu 2010 s vyuZzitim stejného
pripravku);

P: NTC Chondrograft 500, pevna lékové forma, 1 jednotka (= 0,5 cm®) pocet baleni *
V: Narodni Tkanové Centrum, a.s., Palachovo namésti 2/726, 625 00 Brno

D: Narodni Tkanové Centrum, a.s., Palachovo namésti 2/726, 625 00 Brno

PR: Narodni Tkéariové Centrum, a.s., Palachovo namésti 2/726, 625 00 Brno

C: lé¢ba defektl chrupavky (mikrofraktur) intraartikularni implantaci autolognich kultivovanych
chondrocytl v dlsledku akutniho poranéni nebo jeho nasledku, a to u pacientt ve véku 10-60 let
spliujicich podminky zahajeni 1é¢by v souladu s planem programu a kontraindikacemi pripravku
(krvacivé choroby, nadorové onemocnéni v progresi, selhani jater a ledvin, operace postizeného
kloubu v predchozich 3 mésicich, artroza Il. az IV. stupné dle Lawrence Kellgrenovy stupnice).

ZpUlsob pouziti: intraartikularni (intrachondralni) implantace Iékarem specialistou.
Pracoviste:
FN Brno, Ortopedicka klinika, Brno,

FN Motol, Ortopedicka klinika UK 2. LF a FN Motol - Détska a dospéld ortopedie a
traumatologie, Praha 5,
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FN Kralovské Vinohrady, Ortopedicko-traumatologicka klinika, Praha 10,

souhlas plati do 31. prosince 2012;

P: NTC Chondrograft 1000, pevna lékova forma, 1 jednotka ( = 1 cm3) pocet baleni *
V: Narodni Tkanové Centrum, a.s., Palachovo namésti 2/726, 625 00 Brno

D: Narodni Tkanové Centrum, a.s., Palachovo namésti 2/726, 625 00 Brno

PR: N&rodni Tkéfiové Centrum, a.s., Palachovo ndmésti 2/726, 625 00 Brno

C: l1é¢ba defektd chrupavky (mikrofraktur) intraartikuldrni implantaci autolognich kultivovanych
chondrocytl v dlsledku akutniho poranéni nebo jeho nasledku, a to u pacientt ve véku 10-60 let
spliujicich podminky zahajeni [é¢by v souladu s pldnem programu a kontraindikacemi pripravku
(krvacivé choroby, nadorové onemocnéni v progresi, selhani jater a ledvin, operace postizeného
kloubu v predchozich 3 mésicich, artroza Il. az IV. stupné dle Lawrence Kellgrenovy stupnice).

Zplsob pouziti: intraartikularni (intrachondralni) implantace Iékarem specialistou.
Pracovisté:
FN Brno, Ortopedicka klinika, Brno,

FN Motol, Ortopedicka klinika UK 2. LF a FN Motol - Détska a dospéla ortopedie a
traumatologie, Praha 5,

FN Kralovské Vinohrady, Ortopedicko-traumatologicka klinika, Praha 10,

souhlas plati do 31. prosince 2012;

P: NTC Chondrograft 2000, pevna Iékova forma, 1 jednotka ( = 2 cm3) pocet baleni *
V: Narodni Tkanové Centrum, a.s., Palachovo namésti 2/726, 625 00 Brno

D: Narodni Tkanové Centrum, a.s., Palachovo namesti 2/726, 625 00 Brno

PR: Narodni Tkéafiové Centrum, a.s., Palachovo ndmésti 2/726, 625 00 Brno

C: lé¢ba defektl chrupavky (mikrofraktur) intraartikularni implantaci autolognich kultivovanych
chondrocytl v dlsledku akutniho poranéni nebo jeho nasledku, a to u pacientd ve véku 10-60 let
spliujicich podminky zahajeni 1é¢by v souladu s planem programu a kontraindikacemi pripravku
(krvacivé choroby, nadorové onemocneéni v progresi, selhani jater a ledvin, operace postizeného
kloubu v pfedchozich 3 mésicich, artroza Il. az IV. stupné dle Lawrence Kellgrenovy stupnice).

Zplsob pouziti: intraartikularni (intrachondralni) implantace Iékarem specialistou.

Pracovisté:
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FN Brno, Ortopedicka klinika, Brno,

FN Motol, Ortopedicka klinika UK 2. LF a FN Motol - Détska a dospéla ortopedie a
traumatologie, Praha 5,

FN Kralovské Vinohrady, Ortopedicko-traumatologicka klinika, Praha 10,

souhlas plati do 31. prosince 2012;

pozn. *: pro tyto tfi pripravky plati celkovy pocet baleni 100

(tento 1éCebny program nahrazuje |é¢ebny program vydany v lednu 2011 s vyuzitim stejnych
pripravkd);

BREZEN 2012

P: TRYPSONE 1g inf.pso.Igf. (alfa-1-antitrypsin) 1,0 g + 50 ml solv. + pfisl. 7200 baleni
V: Instituto Grifols, S.A., Spanélsko

D: Grifols s.r.0., CR

PR: Grifols s. r. 0., Zitn& 2, 120 00 Praha 2

C: lécba chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) s prokazanym defektem alfa-1-antitrypsinu
(AAT).

Pracovisté: oddéleni respiracnich nemoci (TRN) fakultnich a ,krajskych” nemocnic,

souhlas plati do 31. bfezna 2014;

P: URSOFALK SUSPENSION susp. (ursodeoxycholic acid 250 mg/5 ml) 250 ml 800 baleni
V: Dr.Falk Pharma GmbH, Némecko

D: PHARMOS a.s., CR

PR: Fakultni nemocnice v Motole, Pediatricka klinika, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

C: lé¢ba détskych pacientl do 3 let véku (vyjimecné i u starsich, ktefi netoleruji tobolkovou
formu pripravku nebo u nichZ vypoctené davkovani na kg/den neodpovida obsahu [éCivé latky v
tobolce) s cystickou fibrézou s priznaky hepatopatie a/nebo s cholestatickymi syndromy, zvlasté
atrézii zluCovych cest.
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Pracovisté: Pediatrickd klinika FN v Motole, Praha 5,

souhlas plati do 31. bfezna 2015;

P: KALIUMCHLORID 0,15 % A GLUKOZA 5 % inf. sol. 10x500 ml pocet baleni **

V: B. Braun Melsungen AG, Némecko

D: B. Braun Medical s.r.o., CR

PR: B. Braun Medical s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4

C: zajisténi 1é¢by pacientl nizce koncentrovanymi infuznimi roztoky kalia.
Pracovisté: zdravotnicka zafizeni Ustavni péce,

souhlas plati do 31. prosince 2012;

P: KALIUMCHLORID 0,3 % A GLUKOZA 5 % inf. sol. 10x500 ml pocet baleni **

V: B. Braun Melsungen AG, Némecko

D: B. Braun Medical s.r.o., CR.

PR: B.Braun Medical s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4

C: zajisténi 1é¢by pacientl nizce koncentrovanymi infuznimi roztoky kalia.
Pracovisté: zdravotnicka zafizeni Ustavni péce,

souhlas plati do 31. prosince 2012;

P: KALIUMCHLORID 0,15 % A CHLORID SODNY 0,9 % inf.sol. 10x500 ml polet balenf **
V: B. Braun Melsungen AG, Némecko
D: B. Braun Medical s.r.o., CR
PR: B. Braun Medical s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4
C: zajisténi 1é¢by pacientl nizce koncentrovanymi infuznimi roztoky kalia.
Pracovisté: zdravotnickd zafizeni Ustavni péce,

souhlas plati do 31. prosince 2012;
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P: KALIUMCHLORID 0,3 % A CHLORID SODNY 0,9 % inf.sol. 10x500 ml pocet balenf **
V: B. Braun Melsungen AG, Némecko.
D: B. Braun Medical s.r.o., CR.
PR: B. Braun Medical s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4.
C: zajisténi 1é¢by pacientl nizce koncentrovanymi infuznimi roztoky kalia.
PracoviSté: zdravotnickd zafizeni Ustavni péce,

souhlas plati do 31. prosince 2012;

(pozn. **: pro tyto Ctyfi pripravky plati celkovy pocet baleni 1850, tj. 18 500 polyethylenovych
plastovych lahvi)

P: IPILIMUMAB, intravendzni infuze, 5 mg/ml (ipilimumab) 1x10 ml pocet baleni ***
V: Bristol-Myers Squibb Holdings Pharma, Ltd., Puerto Rico

D: Bristol-Myers Squibb, spol. s r.0., CR

PR: Bristol-Myers Squibb, spol s .r.o., Olivova 4/2096, 110 00 Praha 1

C: Ié¢ba pokrocilého melanomu (inoperabilni st. Il a metastazujici melanom), progredujiciho po
predchozi systémové terapii nebo netolerujiciho tuto terapii u pacientl od 3 let véku.

Pracovisté:

VFN v Praze, Dermatovenerologicka klinika, Praha 2

FN Kralovské Vinohrady, Dermatovenerologicka klinika, Praha 10

FN Olomouc, Komplexni onkologické centrum, Olomouc

Masarykdv onkologicky Ustav, Komplexni onkologické centrum, Brno
FN Ostrava, Komplexni onkologické centrum, Ostrava

FN Hradec Kralové, Klinika onkologie a radioterapie, Hradec Kralové
FN Motol, Klinika détské hematologie a onkologie, Praha 5

FN Brno, Klinika détské onkologie, Brno,
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souhlas plati do 31 Cervence 2012;

(tento 1éCebny program nahrazuje léCebny program vydany v prosince 2011 s vyuzitim stejného
pripravku)

P: IPILIMUMAB, intravendzni infuze, 5 mg/ml (ipilimumab) 1x40 ml poCet baleni ***
V: Bristol-Myers Squibb Holdings Pharma, Ltd., Puerto Rico

D: Bristol-Myers Squibb, spol. s r.o., CR

PR: Bristol-Myers Squibb, spol s .r.o., Olivova 4/2096, 110 00 Praha 1

C: IéCba pokrocilého melanomu (inoperabilni st. Il a metastazujici melanom), progredujiciho po
predchozi systémové terapii nebo netolerujiciho tuto terapii u pacientt od 3 let véku.

Pracoviste:

VFN v Praze, Dermatovenerologicka klinika, Praha 2

FN Kralovské Vinohrady, Dermatovenerologicka klinika, Praha 10

FN Olomouc, Komplexni onkologické centrum, Olomouc

Masarykdv onkologicky Ustav, Komplexni onkologické centrum, Brno
FN Ostrava, Komplexni onkologické centrum, Ostrava

FN Hradec Kralové, Klinika onkologie a radioterapie, Hradec Kralové
FN Motol, Klinika détské hematologie a onkologie, Praha 5

FN Brno, Klinika détské onkologie, Brno,

souhlas plati do 31. Cervence 2012,

pozn. ***; pro tyto dva pfipravky plati celkovy pocet baleni 1700

(tento Ié¢ebny program nahrazuje IéCebny program vydany v prosince 2011 s vyuZitim stejnych
pripravkd);

P: Expanded CartTissue AutoGraft (ECTAG), pomnozené autologni chondrocyty zakotvené v
nosici pocet baleni 50

V: FN Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05, Hradec Kralové

D: FN Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05, Hradec Kralové

PR: FN Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05, Hradec Kralové

C: l1éc¢ba osteochondrélnich defektd kolenniho kloubu intraartikuldrni implantaci autolognich
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kultivovanych chondrocytd u pacientd ve véku 10-60 let s defektem chrupavky vétsim
nez 2 cm’ spliiujicich podminky zahajeni 1é¢by v souladu s planem specifického
|é¢ebného programu (viz pfiloha 1) a kontraindikacemi pfipravku (obecné interni
kontraindikace k operacni terapii, krvacivé choroby, nadorova onemocnéni v progresi,
selhani jater a ledvin, operace postizeného kloubu v predchozich 3 mésicich vyjma
diagnostické ASC, artréza lll. a IV. stupné dle Lawrence Kellgrenovy klasifikace).
Zplsob pouziti: intraartikularni (intrachondralni) implantace Iékarem specialistou.
Pracovisté: FN Motol, Ortopedicka klinika UK 2. LF a FN Motol - Détska a dospéla
ortopedie a traumatologie, Praha 5,
souhlas plati do 31. prosince 2012.
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