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Véstnik MZd CR, ¢astka 6/2013

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi V OBDOBI CERVENEC - ZAR| 2013

Zn: FAR - 1.10.2013
Ref: RNDr. Dan Nekvasil, tel: 224 972 362
Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu ustanoveni §2 odst. 3 vyhl. ¢. 228/2008 Sb., o registraci

léCivych pripravkl, ve znéni pozdéjsSich predpisl, zverejniuje odsouhlasené specifické |é¢ebné
programy humannich léc¢ivych pripravkd.

CERVENEC 2013 (P - pfipravek, V - vyrobce, D - distributor, PR - predkladatel
programu, C - cil programu a doba platnosti souhlasu)

P: APO-GO inj. 10mg/ml (apomorphini hydrochloridum) 5x2 ml

APO-GO inj. 10mg/ml (apomorphini hydrochloridum) 5x5 ml v celkovém poctu 4500 baleni
V: drzitel rozhodnuti o registraci: Britannia Pharmaceuticals Forum Products Ltd., V.Britanie
D: Wiphatex, s.r.o., CR

PR: Fakultni nemocnice Olomouc, doc. MUDr. Roman Havlik, Ph.D., feditel nemocnice, I. P.
Pavlova 6, 775 20 Olomouc

C: lécCba pacientl s pokrocilou Parkinsonovou nemoci ve fazi pozdnich hybnych komplikaci, u
kterych neni indikovana Ié¢ba pomoci hluboké mozkové stimulace.

Pracovisté: Neurologickd klinika LF UP / Centrum pro diagnostiku a l1é¢bu
neurodegenerativnich onemocnéni (prof.MUDr.Petr Kafiovsky, CSc., pfednosta kliniky a
vedouci ,Centra“), FN Olomouc,

souhlas plati do 30. ¢ervna 2015;

P: ROTOP-EHIDA 20mg kit pro radiofarmakum (etifeninum) inj.plv.sol. 5x20mg/lahv. 400 baleni
V: Rotop Pharmaka AG, Némecko
D: KC Solid, spol. s r.o., CR

PR: KC SOLID, spol. s r.o., ul. Miru 16, 337 01 Rokycany
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C: diagnostika funkce hepatobiliarniho systému metodami nuklearni mediciny.

Pracovisté: kliniky (oddéleni) nuklearni mediciny poskytovateld zdravotnich sluzeb formou
ambulantni nebo 18Zkové péce,

souhlas plati do 31. ¢ervence 2015;

P: ANTICHOLIUM inj. (physostigmini salicylas) 5x5 ml/2 mg 300 baleni
V: Dr.F.Kdhler Chemie GmbH, Némecko

P: DigiFab inj.lyo. (digoxin-reaktivni Fab protein) 1x40 mg 50 baleni
V: Protherics Inc., Brentwood , TN 37027, USA

P: ViperaTAb inj.lyo. (100mg antigen vazajicich ovcich fragmentl /Fab/ v amp.) 2x100 mg 300
baleni

V: MicroPharm Ltd., Station Road Industrial Estate, Newcastle Emlyn, SA38 9BY, Velka Britanie
D: PHOENIX, Iékarensky velkoobchod a.s., CR
PR: Vdeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

C: ANTICHOLIUM - 1éCba akutnich otrav doprovazenych tézkym centralnim anticholinergnim
syndromem

DigiFab - [é¢ba tézkych otrav digoxinem nebo digitalisovymi alkaloidy

ViperTAb - 1éCba akutni intoxikace jedem zmije obecné a dalSich zmiji (jde o hypoalergenni
antisérum vhodné pro déti a alergické osoby).

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni nebo izkové péce
(koordinace Ié¢ebného programu: Toxikologické informacni stfedisko Kliniky pracovniho
|ékarstvi VFN, Praha 2),

souhlas plati do 31. srpna 2016;

P: NITROFURANTOIN - RATIOPHARM 100 mg tobolky s prodlouzenym uvolfovanim cps. ret.
(nitrofurantoinum) 50x100 mg 300 000 baleni

V: Merckle GmbH, Némecko
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod, a.s., CR
PR: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5

C: lIé¢ba infekci mocovych cest 1éCivym pripravkem 1.volby, udrzovaci [é¢ba nekomplikovanych
zanétd mocovych cest.
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Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [Gzkové péce,

souhlas plati do 31. prosince 2014;

P: CYCLOPHOSPHAMIDE TABLETS 50mg obalené tablety 50x50 mg 16 000 baleni

V: Baxter Onkology GmbH, Némecko

D: BAXTER CZECH spol. s r.0., CR

PR: BAXTER CZECH spol. s r.o0., Karla Engli$e 3201/6, 150 00 Praha 5

C: Ié¢ba malignich onemocnéni u déti a dospélych (samostatné nebo v kombinaci s jinymi
cytotoxickymi léCivymi pfipravky, radioterapii nebo chirurgii), 1é¢ba progresivnich autoimunitnich
onemocnéni a imunosupresivni 1é¢ba pri transplantaci organa.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni nebo izkové péce,

souhlas plati do 31. ¢ervence 2015

(pozn: tento IéCebny program byl zrusen v zari 2013 a nahrazen lIéCebnym programem s
vyuzitim léCivého pripravku ENDOXAN obalené tablety 50x50 mg - viz mésic zari 2013);

SRPEN 2013

P: CAMPATH, injection for intravenous use, 30 mg/ml inf. cnc. sol. (alemtuzumab) 3x1 ml 1050
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: - 1é¢ba pacientd s chronickou lymfocytarni leukémii (CLL) refrakternich ¢i rezistentnich na
lé¢bu standardnimi piipravky registrovanymi v Ceské republice,

- |é¢ba pacientl s T-prolymfocytarni leukémii,

- |é¢ba pacientl s CLL indukovanou autoimunni hemolytickou anémii ¢i autoimunitni
trombocytopenii, s dalSimi lymfoproliferativnimi onemocnénimi.

Pracovisté:
Interni hematoonkologicka klinika FN Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno,

. Interni klinika VFN Praha, U nemocnice 2, 128 00 Praha 2,
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Ustav hematologie a krevni transflze, U nemocnice 1, 128 00 Praha 1,

IV. interni hematologicka klinika, FN a LF UK Kradec Kralové,

0dd. klinické hematologie, FN Kralovské Vinohrady, Srobarova 50, 100 34 Praha 10,
Hematoonkologické oddéleni FN Plzen, Alej Svobody 80, 304 60 Plzen-Lochotin,
Hematoonkologicka klinika FN Olomouc, I.P. Pavilova 6, 775 20 Olomouc,

FN Ostrava, klinika hematoonkologie, 17. Listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba,

souhlas plati do 1. zari 2015;

P: POMALYST 2 mg cps. (pomalidomid) 21x2 mg 50 baleni
POMALYST 4 mg cps. (pomalidomid) 21x4 mg 110 baleni
V: Celgene International Sarl, Route de Perreux, 1, 2017 Boudry, Svycarsko
D: Celgene Europe Ltd., 1 Longwalk Road, Stockley Park, Uxbridge, Middlesex, V. Britanie
PR: Ceskd myelomové skupina (CMG), Jihlavska 20, 625 00 Brno

C: zajisténi 3. linie 1éCby u pacientd s relabovanym / refrakternim mnohocetnym myelomem, tj.
u pacientl po minimalné 2 predchozich liniich 1é¢by vcetné lenalidomidu a bortezomibu nebo pri
progresi onemocnéni po ukonceni terapie témito pripravky.

Pracoviste:

FNKV, Srobéarova 50, Praha 10,

VFN, U nemocnice 2, Praha 2,

FN Plzen, Edvarda BenesSe 13, Plzen - Jizni Pfedmésti,
FN Hradec Kralové, Sokolska 581, Hradec Kralové,
FN Brno, Jihlavska 20, Brno-Bohunice,

FN Olomouc, I. P. Pavlova 6, Olomouc,

FN Ostrava, 17. listopadu 1790, Ostrava-Poruba,

souhlas plati do 31. srpna 2014;

P: METHYLERGOMETRIN-ROTEXMEDICA 200 pg/ml inj. sol. 100x1 ml/200 pg 400 balenf

V: Rotexmedica GmbH Arzneimittelwerk, Némecko
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D: ZZM, spol. sr.o., CR
PR: ZZM, spol. s r.0., U Vle¢ky 1108, 664 42 Modfice

C: prevence a IéCba akutniho délozniho krvaceni po porodu nebo potratu, aktivni vedeni 3. doby
porodni (pouze v zafizenich liZkové péce), subinvoluce délohy v disledku atonie. Pracovisteé:
poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a I0Zkové péce,

souhlas plati do 31. ledna 2015;

P: 1éCivé pripravky s obsahem |écivé latky
dabrafenib 50 mg tobolky 28x50 mg 180 baleni
dabrafenib 75 mg tobolky 28x75 mg 1548 baleni
trametinib 0,5 mg tablety 32x0,5 mg 180 baleni
trametinib 2 mg tablety 32x2 mg 288 baleni
V: GlaxoSmithKline, New Frontiers Science Park, Harlow, Velka Britanie
D: GlaxoSmithKline, New Frontiers Science Park, Harlow, Velka Britanie
PR: GlaxoSmithKline, s.r.o0., Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4
C: kombinovana Iéc¢ba léCivymi pripravky obsahujicimi [éCivé latky dabrafenib a trametinib, pfip.
monoterapie témito pfipravky, neresektovatelného nebo metastatického melanomu, s prokazanou
mutaci BRAF, ktefi nebyli pfedléceni BRAF inhibitorem.
Pracovisté:
Komplexni onkologicka centra (KOC):

KOC FN Hradec Kralové, Sokolska 581, Hradec Kralové ve spolupraci s Radiologickym
centrem spole¢nosti Multiscan, s.r.o.,

KOC FN Na Bulovce, Ustav radia¢ni onkologie, Budinova 67/2 ve spolupraci s Onkologickou
klinikou VFN, U Nemocnice 2, Praha 2 a Onkologickym oddélenim Thomayerovy
nemocnice s poliklinikou, Videnska 800, Praha 4,

KOC FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, Olomouc,

KOC FN Plzen, Doudlevecka 69, Plzen,

KOC FN s poliklinikou Ostrava, 17. listopadu 1790, Ostrava,
KOC FN Motol, V Uvalu 84, Praha 5,

KOC Krajské nemocnice Liberec, a.s., Husova 10, Liberec,

KOC Krajské nemocnice T. Bati, a.s., Havlickovo nabrezi 600, Zlin,




www.novyepis.cz 01.05.2025

KOC MOU, Zluta kopec 7, Brno ve spolupraci s FN Brno, Jihlavska 20, Brno a FN u sv. Anny,
Pekarska 53, Brno,

KOC Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, 0.z, V Podhéji 21, Usti nad Labem,
KOC Nemocnice Ceské Budé&jovice, a.s., Bozeny Némcové 585, Ceské Bud&jovice,
KOC Nemocnice Jihlava, p.o., Vrchlického 59, Jihlava,

KOC Novy Jicin, Onkologické centrum J. G. Mendela, Radioterapie, a.s., Machova 30, Novy
Jicin,

Dermatovenerologicka centra:

Dermatovenerologickd klinika VFN, U Nemocnice 2, Praha 2,
Dermatovenerologickd klinika FNKV, Srobarova 50, Praha 10,
Kozni oddéleni, FN Ostrava, 17. listopadu 1790, Ostrava,

souhlas plati do 31. srpna 2014;

ZARI 2013

P: TUBERCULIN PPD RT 23 SSI inj.sol. (1 ml obsahuje: Tuberculin PPD RT 23/tuberculini
derivatum proteinosum ad usum humanum z Mycobacterium tuberculosis 0,4 pug; 1 T.U. =1
Tuberculinova jednotka = 0,02 ug Iécivé latky Tuberculinum PPD) 10 x 1,5 ml/0,6 ug

TUBERCULIN PPD RT 23 SSl inj.sol. (1 ml obsahuje: Tuberculin PPD RT 23/tuberculini
derivatum proteinosum ad usum humanum z Mycobacterium tuberculosis 0,4 ug; 1 T.U.
= 1 Tuberculinova jednotka = 0,02 ug Iécivé latky Tuberculinum PPD) 1 x 1,5 ml/0,6 ug
v celkovém mnozstvi 50 000 davek (1 davka = 0,1 ml)

V: STATENS SERUM INSTITUT, Kodan, Dansko
D: PHOENIX Iékarensky velkoobchod, a.s., CR
PR: PHOENIX lékérensky velkoobchod, a.s., K Pérovné 9457/7, 102 00 Praha 10 - HostivaF

C: diagnostické ucely - Mantouxova zkouska s TUBERCULINEM PPD RT 23 SSI (zjisténi, zda byl
jedinec infikovan Mycobacterium tuberculosis).

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

souhlas plati do 30. zari 2015;

P: ENDOXAN obalené tablety (cyclophosphamidum) 50x50 mg 16 000 baleni
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V: Baxter Onkology GmbH, Némecko
D: BAXTER CZECH spol. s r.o., CR
PR: BAXTER CZECH spol. s r.0., Karla Englie 3201/6, 150 00 Praha 5
C: kombinovana chemoterapie nebo monoterapie u
Leukémii:
Akutnich nebo chronickych lymfatickych a myeloidnich leukémii.
Malignich lymfom:
Hodgkinovy choroby, non-hodgkinskych lymfomd, plazmocytomd.
Metastazujicich a nemetastazujicich solidnich tumord:

N&dor{ ovarii, testikularnich karcinomd, karcinom mammy, malobunéénych bronchialnich
karcinom(, neuroblastom, Ewingova sarkomu.

Progresivnich autoimunitnich onemocnéni:

napf. revmatoidni artritidy, psoriatické artropatie, systémového lupus erythematodes,
sklerodermie, systémovych vaskulitid (napf. s nefrotickym syndromem), urcitych typd
glomerulonefritid (napf. s nefrotickym syndromem), myasthenie gravis, autoimunni
hemolytické anémie, chorob charakterizovanych chladovou aglutinaci.

Imunosupresivni farmakoterapie pfi transplantacich organd.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni nebo I8zkové péce,
souhlas plati do 30. zari 2015
(pozn: tento |éCebny program nahrazuje |é¢ebny program s vyuzitim léCivého pripravku

CYCLOPHOSPHAMIDE TABLETS 50 mg obalené tablety 50 x 50 mg, ktery byl odsouhlasen v
Cervenci 2013 a nasledné zruSen v zari 2013).
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