SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI
V OBDOBI RIJEN — PROSINEC 2013

Zn: FAR -2.1.2014
Ref: RNDr. Dan Nekvasil, tel: 224 972 362

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu ustanoveni § 2 odst. 3 vyhl.¢. 228/2008 Sb., o registraci 1é¢ivych piipravki, ve

znéni pozdéjsich piedpist, zvetejiiuje odsouhlasené specifické 1écebné programy humannich 1é¢ivych piipravki.

RIJEN 2013 (P — ptipravek, V — vyrobce, D — distributor, PR — pi¥edkladatel programu,
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C — cil programu a doba platnosti souhlasu)

CYNOMEL 0,025 mg tbl. (liothyronin, sodna sal) 30 x 0,025mg 60 000 baleni
Patheon France S.A., 40 boulvard de Champaret, 38300 Bourgoin-Jallieu, Francie
sanofi-aventis s.ro., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6

: Ceska endokrinologicka spoleénosti CLS JEP, predseda prof. MUDr. Josef Marek, DrSc., III. interni klinika VFN

a 1.LF UK, U Nemocnice 1, 128 08 Praha 2
substitucni 1é¢ba hypotyreodz, 1é¢ba nekterych strum s uzly, usnadnéni vysetfovani radioaktivnim jodem 131.
Pracoviste: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a ldzkové péce (pracoviste END, INT, PED),

souhlas plati do 31. fijna 2015;
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REGORAFENIB 40 mg tablety 30 x 40mg 1100 baleni
Bayer HealthCare AG, 51368 Leverkusen, Némecko
Idis Ltd., Idis House, Churchfield Road, Weybridge KT13 8DB, Velka Britanie

: Idis Ltd., Idis House, Churchfield Road, Weybridge KT13 8DB, Velka Britanie

lécba pacientd s metastatickymi a/nebo neresekabilnimi gastrointestinalnimi stromalnimi tumory (GIST) po pro-
gresi po standardni terapii nebo pii intoleranci standardni terapie (imatinib, sunitinib).

Pracoviste: komplexni onkologické centrum se zv1astni smlouvu se zdravotni pojistovnou na 1écbu GIST, jehoz Iékar
ma zkuSenosti s lécbou GIST tumort (alesponi 3 novi pacienti/rok), a bude 1écit pacienty, ktefi jiz jsou v jeho péci,

souhlas plati do 30. listopadu 2014;

LISTOPAD 2013
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DITRIPENTAT-HEYL (DTPA) inj. (calcium trisodium pentetate) 5 x 5 ml/1g 5 baleni

Heyl Chem.-pharm.Fabrik GmbH & Co. KG, Berlin, Némecko

IRENAT TROPFEN gtt. (1 ml obsahuje 344,2mg natrii perchloras monohydricus) 40ml 3 baleni
Bayer Vital GmbH & Co.KG, Leverkusen, Némecko

RADIOGARDASE-CS cps. (ferri hexacyanoferrosas) 30 x 500mg 10 baleni

Heyl Chem.-pharm. Fabrik GmbH & Co. KG, Berlin, SRN

PHOENIX, lékarensky velkoobchod a.s., CR

: MUDr. Pavel Koc¢vara, prakticky 1ékat, internista, Zavodni zdravotni stfedisko CEZ, JETE Temelin, 373 05 Teme-

lin — elektrarna

Ditripentat-Heyl — 1é¢ba otrav tézkymi a radioaktivnimi kovy

Irenat Tropfen — blokada akumulace radiojodu Stitnou zlazou

Radiogardase-Cs — 1écba osob kontaminovanych radiocesiem, rubidiem a thaliem.
Pracovisté: Zavodni zdravotni sttedisko JETE Temelin,

souhlas plati do 31. prosince 2016;

PROSINEC 2013

P:
V:

trametinib (MEKINIST) prasek pro peroralni roztok Smg v lahv. HDPE o objemu 150 cm® 13 baleni
GlaxoSmithKline, New Frontiers Science Park, Harlow, Velka Britanie


http://www.epis.cz/parser/go/4c7a692f314e32397039526f386e713131706e6b48425669314b4f73543532704f46684e734e45576c6d382f7662456e5a3843545a4f504a34314f79526164413148784f6572414132476b3d#c-51_290_14

D:

PR:

C:

GlaxoSmithKline, New Frontiers Science Park, Third Avenue, Harlow, Essex CM19 5 AW, Velka Britanie
GlaxoSmithKline, s.r.o., Hvézdova 1734/2¢c, 140 00 Praha 4

1é¢ba gliomu u détského pacienta s vyCerpanymi moznostmi dostupné 1é¢by.

Pracovisté: Klinika détské onkologie, prof.MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D., Cemopolni 9, Brno,

souhlas plati do 31. prosince 2014;

P:

dabrafenib 50 mg tobolky 128 x 50mg 40 baleni

dabrafenib 75 mg tobolky 128 x 75mg 338 baleni

GlaxoSmithKline, New Frontiers Science Park, Harlow, Velka Britanie

GlaxoSmithKline, New Frontiers Science Park, Third Avenue, Harlow, Essex CM19 5 AW, Velka Britanie

: GlaxoSmithKline, s.r.o., Hvézdova 1734/2¢c, 140 00 Praha 4

kombinovana 1é¢ba l1é¢ivymi ptipravky obsahujicimi lé¢ivé latky dabrafenib a trametinib, piip. monoterapie témito
piipravky, neresektovatelného nebo metastatického melanomu, s prokazanou mutaci BRAF, ktefi nebyli predléceni
BRAF inhibitorem.

Pracoviste:

Komplexni onkologicka centra (KOC):

KOC FN Hradec Kralové, Sokolska 581, Hradec Kralové ve spolupraci s Radiologickym centrem spole¢nosti Mul-
tiscan, s.r.0.,

KOC FN Na Bulovce, Ustav radiaéni onkologie, Budinova 67/2 ve spolupréaci s Onkologickou klinikou VFN,
U Nemocnice 2, Praha 2 a Onkologickym odd€lenim Thomayerovy nemocnice s poliklinikou, Videnska 800, Pra-
ha 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 nabtezi 600, Zlin,

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

KOC Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, 0.z, V Podhéji 21, Usti nad Labem,

KOC Nemocnice Ceské Budg&jovice, a.s., Bozeny Némcové 585, Ceské Budgjovice,

KOC Nemocnice Jihlava, p.o., Vrchlického 59, Jihlava,

KOC Novy Ji¢in, Onkologické centrum J. G. Mendela, Radioterapie, a.s., Machova 30, Novy Ji¢in.

Dermatovenerologicka centra:

Dermatovenerologicka klinika VFN, U Nemocnice 2, Praha 2,
Dermatovenerologicka klinika FNKV, Srobarova 50, Praha 10,
Kozni odd¢leni, FN Ostrava, 17. listopadu 1790, Ostrava,

souhlas plati do 31. srpna 2014;

P:
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TETANOL PUR inj. susp. 0,5 ml/davka (tetanus toxoid, adsorbed min. 40 U.1.)

1x predpl. stiikacka s obsahem 1 davky, a/nebo

TETANOL PUR inj.susp. 0,5 ml/davka (tetanus toxoid, adsorbed min. 40 U.1.)

10x piedpl. stiikacka s obsahem 1 davky v celkovém mnozstvi 170 000 davek.

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co.KG, Némecko

PHARMOS a.s., T¢Sinska 1349/296, 716 00 Ostrava — Radvanice

(spoluprace: PHOENIX, lékarensky velkoobchod a.s.; Aliance Helthcare s.r.0.; Avenier, a.s.;

Distribuce CZ s.r.0.; Galmed a.s.; GEHE Pharma Praha spol s r.0.; Jihlavska Iékarnicka a.s.;

JK — Trading spol. s r.0.; Movianto Ceské republika s.r.0.; Novartis s.r.o.; PHARMACY — distribuce 1é¢iv s.r.o.,
Plzenska 1ékarna k.s.; Plzenska lékarnicka s.r.o.; Prazska 1ékarnicka s.r.o.; ZENAGEL a.s.)

: Novartis s.r.0., divize Vaccines and Diagnostics, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

pourazova profylaxe déti, mladistvych a dospélych proti tetanu.
Pracoviste: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a ldzkové péce, pracovisté organi ochrany vetej-
ného zdravi provadéjici ockovani,

souhlas plati do 31. prosince 2015;

P:
V:

ENZALUTAMID (MDV3100) tobolky 40 mg (enzalutamid) 120 x 40mg 240 baleni
Astellas Pharma Europe B.V., Holandsko



D:

Clinigen Healthcare Ltd., Pitcarn House, Crown Square, Centrum 100, Burton-on-Trent, Staffordshire,
DE14 2WW, V.Britanie

: Astellas Pharma s.r.o., Sokolovska 100/94, 186 00 Praha 8

1é¢ba kastracné rezistentniho metastatického karcinomu prostaty.

Pracoviste:

FN Na Bulovce — Ustav radiaéni onkologie, Praha 8

Thomayerova nemocnice — Onkologické oddéleni, Praha 4

FN Motol — Urologicka klinika, Praha 5

UROCENTRUM, Praha 2

FN Plzen — Onkologické a radioterapeutické oddéleni, Plzen

Masaryktiv onkologicky ustavu — Klinika komplexni onkologické péce, Brno
FN U sv. Anny — Klinika komplexni onkologické péce — ambulance a stacionaft
(ambulantni provoz KKOP MOU), Brno

Onkologické centrum J. G. Mendela Novy Ji¢in, Novy Ji¢in

FN Ostrava — Onkologicka klinika, Ostrava,

souhlas plati do 31. prosince 2014;

P:

V.
D:
PR:
C.

PEDITRACE koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku (1 ml obsahuje: zinci chloridum 521 pg, cupri chloridum
dihydricum 53,7 pg, mangani chloridum tetrahydricum 3,60ug, natrii selenis anhydricum 4,38 pg, natrii fluoridum
126 pg, kalii iodidum 1,31 pg) 10 x 10ml 20 000 baleni

Fresenius Kabi Norge AS, Norsko

Fresenius Kabi s.r.o., CR

Fresenius Kabi s.r.0., Zeletavska 1525/1, 140 00 Praha 4

parenteralni vyziva u nedono$enych a donoSenych novorozenci, kojenct a déti, u kterych je vyZadovana parente-
ralni vyziva k pokryti zakladnich pozadavki na stopové prvky (doporucena davka je 1 ml piipravku Peditrace/kg
télesné hmotnosti/den pro novorozence, kojence a déti s maximalni télesnou hmotnosti do 15 kg).

Do tohoto 1é¢ebného programu mohou byt zarazeny déti do 4 let véku, resp. do hmotnosti 15kg; u déti nad 4 roky
véku lze pouzit registrovany 1écivy pfipravek ELOTRACE, u déti nad 15kg hmotnosti 1ze pouZit registrovany
1é¢ivy pripravek ADDAMEL N.

Pracovisté: pracovisté poskytovatelit zdravotnich sluzeb formou lizkové péce v oboru détského 1ékatstvi; ptip.
v ramci zdravotni péce poskytované ve vlastnim socialnim prostfedi pacienta (domaci péce),

souhlas plati do 31. prosince 2015;

P:

V.
D:
PR:
C.

STAFAL sol. loc. (Phagi particulae contra staphylococcus polyvalens min. 1 x 107 fagovych ¢astic v 1 ml)

1 x10ml 1400 baleni

IMUNA s.r.o., CR

JK-Trading spol. s r.o., CR

IMUNA s.r.0., Primyslova 1472/11, Praha 10

lé¢ba klinicky i laboratorné prokazanych chronickych a recidivujicich forem stafylokokovych infekci lokalizova-
nych v hornich cestach dychacich u osob od 18 let véku.

Pracovisté: alergologicko-imunologicka a otorhinolaryngologicka pracovisté poskytovatelti zdravotnich sluzeb
formou ambulatni a ldzkové péce,

souhlas plati do 31. prosince 2014;

P:

BCG — medac prasek pro ptipravu suspenze k instilaci do mocového méchyie s rozpoustédlem (1 1ékovka po na-
fedéni obsahuje Bacillus Calmette-Guérin 2 x 108 — 3 x 10° Zivotaschopnych jednotek/kultura RIVM odvozena od
kultury 1173-P2) 1 1ékovka + rozp. + adaptér 5300 baleni

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH, Némecko (cestou Medac Gesellschaft fiir klinische Spe-
zialpriparate m.b.H. — organizaéni slozka, Brno — Styfice)

PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR; PHARMOS, a.s., CR

: Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate m.b.H., Hamburg, Némecko

lé¢ba pacientl s neinvazivnim karcinomem urotelu mo¢ového méchyie.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb v oborech ONK, URN,

souhlas plati do 30. ¢ervna 2015.



