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Véstnik MZd CR, ¢astka 3/2013

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi V OBDOBI LEDEN - BREZEN 2013

Zn: FAR - 2.4.2013

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, zverejhuje odsouhlasené specifické Iécebné
programy humannich léc¢ivych pripravkd.

LEDEN 2013 (P - piipravek, V - vyrobce, D - distributor, PR - pfedkladatel programu,
C - cil programu a doba platnosti souhlasu)

P: ELTROMBOPAG OLAMINE potahované tablety 12,5 mg, 35 x 12,5 mg
ELTROMBOPAG OLAMINE potahované tablety 25 mg, 35 x 25 mg
ELTROMBOPAG OLAMINE potahované tablety 50 mg, 35 x 50 mg
ELTROMBOPAG OLAMINE potahované tablety 75 mg, 35 x 75 mg
ELTROMBOPAG OLAMINE prasek pro pripravu peroralni suspenze 20 mg/g, 35 sackd
440 baleni (celkem pro sily 12,5 mg; 25 mg, 50 mg; 75 mg a peroralni suspenzi).
V: GlaxoSmithKline Research and Development Ltd., Velka Britanie

D: GlaxoSmithKline Research and Development Ltd., New Frontiers Science Park (South), Third
Avenue, Harlow, Essex CM19 5AW, Velka Britanie

PR: GlaxoSmithKline, s.r.0., Na Pankréci 17/1685, 140 21 Praha 4

C: lé¢ba détskych pacientd s dg. idiopatické trombocytopenické purpury, ktefi se zdGc¢astnili
klinického hodnoceni PETIT 2 TRA115450 a méli z 1éCby prospéch (zvyseni po¢tu trombocytd,
snizeni poCtu krvacejicich prihod a snizeni poctu transfuzi).

Pracovisté: Oddéleni détské hematoonkologie FN Olomouc

Klinika détské hematologie a onkologie FN v Motole, Praha 5
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Klinika détského lékarstvi FN Ostrava,

souhlas plati do 31. prosince 2014;

P: BRIVANIB 200mg potah. tbl. (brivanib alaninat) 50 x 200 mg 40 baleni

V: Bristol-Myers Squibb Company, USA

D: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o0., CR

PR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., IC 43004351, Olivova 4/2096, 110 00 Praha 1

C: pokracovani |éCby pacienta z klinického hodnoceni CA 182033, EudraCT number:
2008-003533-24 (znak Statniho uUstavu pro kontrolu léciv 135460/09-1) uvedenym/hodnocenym
|é¢ivym pripravkem v indikaci pokrocilého hepatoceluldrniho karcinomu.

Pracovisté: Masaryklv onkologicky Ustav, Brno,

souhlas plati do 30. Cervna 2014;

P: STAFAL sol. loc. (Phagi particulae contra staphylococcus polyvalens min. 1 x 10’ fagovych
¢asticv 1 ml) 1 x 10 ml 1400 baleni

V: IMUNA s.r.0., Primyslova 1472/11, Praha 10
D: JK-Trading spol. s r.o., CR
PR: IMUNA s.r.0., Primyslovd 1472/11, Praha 10

C: 1éCba klinicky i laboratorné prokazanych chronickych a recidivujicich forem stafylokokovych
infekci lokalizovanych v hornich cestach dychacich u osob od 18 let veéku.

Pracovisté: alergologicko-imunologicka pracovisté poskytovatelll zdravotnich sluzeb,

souhlas plati do 31. prosince 2013;

P: PROTAMIN MEDA-AMPULLEN inj. (protamini hydrochloridum 1000IU/ml) 5 x 5ml/5KU 40000
baleni

V: Legacy Pharmaceuticals Switzerland GmbH, Svycarsko (propousténi na Gzemi EU: MEDA
Pharma GmbH & Co. KG, Némecko)

D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR
PR: MEDA Pharma s.r.0., Kodafnska 1441/46, 100 10 Praha 10

C: zastaveni/ukonceni Ucinku heparinu u pacientl pri operacich a jinych terapeutickych nebo
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diagnostickych vykonech.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [Gzkové péce,

souhlas plati do 31. ledna 2015;

UNOR 2013

zadny souhlas nebyl vydan

BREZEN 2013

P: VIPER VENOM ANTITOXIN inj. (immunoserum against venom of European vipers) 1 x 5
ml/500 UT 1000 baleni

V: BIOMED Sera and Vaccine Production Plant in Warsaw, Polsko
D: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., CR
PR: Polfa S.A., Tytusa Chatubinskiego 8, 00-613 Warszawa, Polsko
C: zabranéni otravy jedem po ustknuti zmiji.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [izkové péce,

souhlas plati do 28. Unora 2016;

P: METHYLERGOMETRINE MALEATE INJECTION 0,2mg inj. 10 x 1 ml/0,2 mg 40 000 baleni
V: Rotexmedica GmbH Arzneimittelwerk, Némecko

D: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.o0., CR

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

C: prevence a lécba akutniho délozniho krvaceni po porodu nebo traumatu, aktivni vedeni
3.doby porodni (pouze v zafizenich [iZkové péce), subinvoluce délohy v ddsledku atonie.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [izkové péce,

souhlas plati do 31. ledna 2015;
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P: URALYT U granulat (kalium-natrium-hydrogen-citrat /6:6:3:5/) 280 g 20 000 baleni

V: Madaus GmbH, Némecko

D: Transmedic International s.r.o., CR

PR: VIVAX Management (CZ), s.r.o., IC 27202411, se sidlem Pobfezni 16/18, 186 00 Praha 8

C: prevence a lé¢ba kalciovych, uratovych a smisenych kamend (kalcio/oxalato-uratovych nebo
kalcio oxalatovych/ kalcio fosfatovych) u dospélych a déti od 12 let.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [Gzkové péce,

souhlas plati do 31. bfezna 2015;

P: NTC Chondrograft 500, Iékové forma implantétu, 1 jednotka (= 0,5 cm?)
NTC Chondrograft 1000, Iékové forma implantatu, 1 jednotka (= 1 cm’)
NTC Chondrograft 2000, Iékova forma implantatu, 1 jednotka (= 2 cm’)
100 baleni (plati pro celkovy pocet predmétnych lécivych pripravkd)

V: Narodni Tkanové Centrum, a.s., Palachovo ndmeésti 2/726, 625 00 Brno D: Narodni Tkanové
Centrum, a.s., Palachovo ndmésti 2/726, 625 00 Brno PR: Narodni Tkanové Centrum, a.s.,
Palachovo nameésti 2/726, 625 00 Brno

C: lé¢ba velkych defektd chrupavky v souladu s indika¢nim omezenim a zptsobem pouZziti:
- indika¢ni omezeni podani predmétnych |écivych pripravk{:

predmétné lécivé pripravky jsou urcen pro pacienty ve véku od 10 do 60 let s fokalnimi
chondralnimi a osteochondralnimi defekty na femuru, patele, tibii, talu a radiu typu 3A a
3B Noyes-Stablerovy klasifikace o velikosti nad 2 cm®. Defekt musi byt diagnostikovan
bud pomoci magnetické rezonance (MRI) nebo artroskopie (ASK). Predmeétné Iécivé
pfipravky jsou kontraindikovany:

1. u pacientl s krvacivymi chorobami,

2. u pacientl s nddorovym onemocnénim v progresi,

3. u pacientl se selhavajicimi jatry a ledvinami,

4. u pacientl, kteri méli postizeny kloub operovany v predchozich 3 mésicich,
5. u pacientl, ktefi trpi artrézou Ill. a IV. stupné Kellgren-Lawrencovy skaly,

- zplsob pouziti:

predmétné lécivé pripravky se implantuji intraartikuldrné do mista defektu, a to pouze na
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pracovistich uvedenych v tomto rozhodnuti.
- Pracovisté provadéjici odbér chrupavky pro vyrobu predmétnych 1éCivych pripravki:

1. pracovisté, ktera k datu vydani specifického 1éCebného programu maji v souladu se
zakonem €. 296/2008 Sb. schvaleny statut odbérového zafizeni pro odbér chrupavky se
subchondralni vrstvou pro vyrobu léCivého pripravku moderni terapie pro autologni
pouziti:

Fakultni nemocnice Brno, Ortopedicka klinika, Jihlavska 20, 625 00 Brno,

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Ortopedicko-traumatologicka klinika, Srobarova 50,
100 34 Praha 10,

Fakultni nemocnice v Motole, Ortopedicka klinika UK 2. LF a FN Motol - Détska a dospéla
ortopedie a traumatologie, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5.

- Pracovisté, kterd nemaiji k datu vydani specifického 1éCebného programu schvaleny statut
odbérového zafizeni pro odbér chrupavky se subchondralni vrstvou pro vyrobu lécivého
pripravku moderni terapie pro autologni pouZiti, a pred zahajenim odbéru chrupavky za
Ucelem vyroby predmétnych Iécivych pripravkd musi tento statut ziskat:

Fakultni nemocnice Plzen Bory, Chirurgické oddeéleni, Dr. Edvarda BenesSe 13, 305 99 Plzen-
Bory,

Ustfedni vojenska nemocnice, Oddéleni ortopedie a traumatologie UVN - Klinika
traumatologie pohybového aparatu 1. LF UK Praha a UVN, U vojenské nemocnice 1200,
16902 Praha 6,

Nemocnice Na Bulovce, Ortopedicka klinika, Budinova 67/2, 180 81 Praha 8 - Liben,

Krajska zdravotni, a.s. Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o. z., Ortopedické oddélent,
Socialni péce 3316/12A, 401 13 Usti nad Labem,

Stfedomoravska nemocnicni, a.s. - Nemocnice Prerov, Ortopedicko-traumatologické
oddéleni, Dvofakova 75, 751 52 Prerov,

Centrum IéCby pohybového aparatu, s.r.o., Ortopedické oddéleni, Sokolovska 304, 190 61
Praha 9 - Vysocany,

SurGal Clinic, s.r.o., Ortopedické oddéleni, Drobného 38-40, 602 00 Brno,

Nemocnice s poliklinikou Ceska Lipa, a.s., Ortopedie a traumatologie pohybového aparatu,
Purkyfiova 1849, 470 77 Ceské Lipa.

- Pracovisté provadgjici implantaci predmétnych 1écivych pripravkd:
1. Fakultni nemocnice Brno, Ortopedicka klinika, Jihlavska 20, 625 00 Brno,

2. Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Ortopedicko-traumatologicka klinika, Srobérova 50,
100 34 Praha 10,

3. Fakultni nemocnice v Motole, Ortopedicka klinika UK 2. LF a FN Motol - Détska a dospéla
ortopedie a traumatologie, V Gvalu 84, 150 06 Praha 5,

4. Fakultni nemocnice Plzen Bory, Chirurgické oddéleni, Dr. Edvarda BeneSe 13, 305 99 Plzen-
Bory,

5. Ustfedni vojenskd nemocnice, Oddéleni ortopedie a traumatologie UVN - Klinika
traumatologie pohybového aparatu 1. LF UK Praha a UVN, U vojenské nemocnice 1200, 16902
Praha 6,
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6. Nemocnice Na Bulovce, Ortopedicka klinika, Budinova 67/2, 180 81 Praha 8 - Liben,

7. Krajskd zdravotni, a.s. Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o. z., Ortopedické oddé&lent,
Socialni péte 3316/12A, 401 13 Usti nad Labem,

8. Stfredomoravska nemocnicni, a.s. - Nemocnice Prerov, Ortopedicko-traumatologické oddéleni,
Dvorakova 75, 751 52 Pferov,

9. Centrum lécby pohybového aparatu, s.r.o., Ortopedické oddéleni, Sokolovska 304, 190 61
Praha 9 - Vysocany,

10. SurGal Clinic, s.r.o., Ortopedické oddéleni, Drobného 38-40, 602 00 Brno,

11. Nemocnice s poliklinikou Ceské Lipa, a.s., Ortopedie a traumatologie pohybového aparatu,
Purkyfiova 1849, 470 77 Ceska Lipa;

souhlas plati do 31. bfezna 2014 nebo do uvedeni registrovaného Iécivého pripravku
obsahujiciho autologni kultivované chondrocyty v Iékové formé implantatu na trh v CR.
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