/n:

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI
V OBDOBI RiJEN — PROSINEC 2014

FAR -2.1.2015

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

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

znéni pozdéjsich piedpist, zvetejiuje odsouhlasené specifické 1é¢ebné programy humannich 1é¢ivych piipravki.

RIJEN2014 (P - pfipravek, V - vyrobce, D - distributor, PR - piedkladatel programu,
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C - cil programu a doba platnosti souhlasu)

Campath, injections for intravenous use, 30 mg/ml (alemtuzumab) inf.cnc.sol. 3 x Iml 14 baleni
Genzyme Limited, Velka Britanie
sanofi-aventis, s.r.o., CR

: Prof. MUDr. Petr Sedlacek, CSc., Klinika détské hematologie a onkologie 2. LF a FN v Motole,

Fakulni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 — Motol

détska populace: nemaligni onemocnéni krvetvorby pted/po transplantaci kmenovych bunék krvetvorby; alogenni
re-transplantace v ptipadé¢ relapsu u leukemie po predchozi expozici ATG (antihymocytarni globulin), pouZziti po
transplantaci v 16€bé chronické reakce §tépu proti hostiteli.

Pracovisté: Klinika détské hematologie a onkologie 2. LF a FN v Motole, Praha 5,

souhlas plati do 30. zaii 2016;
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MK-3475 (pembrolizumab) 50 mg, prasek pro infuzni roztok 1 x 50mg 5280 baleni
Schering-Plough (Ireland), Irsko
Idis Ltd, Churchfield Road, Weybridge, KT13 8DS8, Velka Britanie

: Merck Sharp & Dohme s.r.o., IC 28462564, Evropska 2588/33a, 160 00 Praha 6

1é¢ba pacientti (muzi a Zen) star$ich 12 let s diagndzou neresektabilniho (stadium I1I) nebo metastazujiciho (stadi-
um IV) melanomu, kteti maji omezenou nebo jiz nemaji zadnou moznost dalsi 1é¢by.

Pracovisté:

Komplexni onkologicka centra (KOC):

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

KOC FN Na Bulovce, Ustav radiaéni onkologie, Budinova 67/2, Praha 8, 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 EN Motol, V Uvalu 84, Praha 5, ve spolupraci s klinikou détské hematologie a onkologie UK 2.LF a FN Mo-
tol, Praha 5,

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

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

KOC MOU, Zluty kopec 7, Brno ve spolupréci s FN Brno, Jihlavska 20, Brno a FN u sv. Anny, Pekai'ska 53, Brno
a klinikou détské onkologie FN Brno, Cernopolni 9, Brno,

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

KOC Nemocnice Ceské Budgjovice, 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. fijna 2016;
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ZYKADIA cps. (ceritinib) 150 X 150mg 280 baleni
Novartis Pharma Stein AG, Svycarsko
Novartis s.r.o., CR

: Novartis s.r.o0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

lécba pacientl (muzi a Zeny nad 18 let véku) s nemalobunéénym karcinomem plic, pozitivnim na anaplastickou
lymfovou kinazu (ALK).

Pracoviste:

Klinika plicnich nemoci a tuberkulézy FN Olomouc,

Klinika pneumologie a ftizeologie FN Plzen,

Klinika nemoci plicnich a tuberkulézy FN Brno,

Pneumologicka klinika 2. LF a FN Motol, Praha 5,

Plicni klinika FN Hradec Kralové,

Klinika pneumologie a hrudni chirurgie Nemocnice Na Bulovce, Praha §,
Onkologicka klinika VFN v Praze, Praha 2,

Masarykiiv onkologicky ustav, Brno,

souhlas plati do 31. prosince 2015;

LISTOPAD 2014

P:  VASOSAN P por.plv.sus. (colestyraminum) 50 x 4g 10 500 baleni

V: Dr. Felgentrager & Co., Némecko

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

PR: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.o0., Pod Visiiovkou 1662/21, 140 00 Praha 4

C: adjuvantni lécba k dieté u pacientil s primarni hypercholesterolémii, lécba chologenni diarhoe, 1é¢ba pruritu nebo

ikteru u parcialni neprtichodnosti Zlu¢ovych cest.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnch sluzeb formou ambulantni a lizkovou péci,

souhlas plati do 30. fijna 2017,

P:

V.
D:
PR:
C.

BOTULISM-ANTITOXIN BEHRING roztok pro infuzi (1 ml roztoku obsahuje: antitoxin proti Clostridium botu-
linum: typ A 750 IU, typ B 500 IU, typ E 50 IU) 1 x 250ml 20 baleni

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG, Némecko

Alliance Healthcare s.r.o., CR

VSeobecna fakultni nemocnice, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2

1é¢ba botulismu (piipravek bude deponovan v Toxikologickém informacnim stiedisku Kliniky pracovniho Iékafstvi
VFN, Praha 2, které ptipravek na vyzadani, po konzultaci o stanoveni 1é¢ebného postupu, poskytne ptislusnému
pracovisti k pouziti).

Pracovisteé: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulatni a [tizkové péce,

souhlas plati do 31. listopadu 2016;
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CYCLOGYL 1% oph.gtt.sol. (cyclopentolate hydrochloride) 1 X 15ml 1800 baleni
Alcon — Couvreur, Belgie
Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic), s.r.0., CR

: Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic), s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

vyvolani mydridzy a cykloplegie pro diagnostické ucely (pacienti bez omezeni véku a pohlavi).
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulatni a lizkové péce,

souhlas plati do 30. listopadu 2016;

P:

NITROFURANTOIN — RATIOPHARM 100mg tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim por.cps.pro.
(nitrofurantoinum) 50 x 100mg 300 000 baleni

Merckle GmbH, Némecko

PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Radlicka 3185/1¢, 150 00 Praha 5

1é¢ba infekci mocovych cest 1é¢ivym piipravkem 1.volby, udrzovaci 1écba nekomplikovanych zanéti mocovych
cest.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce,

souhlas plati do 31. prosince 2015;



PROTAMIN ME 1000 I.U./ml inj.sol. (protamini hydrochloridum 1000 I.U./ml) 5 x 5 ml/SKU 40 000baleni
Legacy Pharmaceuticals Switzerland GmbH, Svycarsko

(propousténi na izemi EU: MEDA Pharma GmbH & Co. KG, SRN)

PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

: MEDA Pharma s.r.0., Kodanska 1441/46, 100 10 Praha 10

zastaveni/ukonéeni Gi¢inku heparinu u pacientl pii operacich a jinych terapeutickych nebo diagnostickych vyko-
nech.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a ldzkové péce,

souhlas plati do 31. prosince 2016;
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PYRAZINAMID KRKA 500mg tbl. (pyrazinamidum) 100 x 500mg 3500 baleni
KRKA d.d., Slovinsko
BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.o., CR

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

1é¢ba tuberkuldzy vSech forem a lokalizaci, véetné tuberkuldzy mimoplicni.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce,

souhlas plati do 30. listopadu 2016;

PROSINEC 2014

TERIFLUNOMID 14 mg tablety (teriflunomid) 105 X 14mg 110 baleni

Sanofi Winthrop Industrie, Francie

Sanofi-Aventis Recherche & Developpement, 371 rue du Professeut Joseph Blayac,
34184 Montepellier, Francie

: sanofi-aventis s. r.0., Evropska 849/176a, 160 00 Praha 6

1é¢ba pacientt (dospéli muzi a Zeny) v indikaci prvni klinické ptihody odpovidajici roztrousené skleroze (CIS),
kteti byli piipravkem TERIFLUNOMID uspésné 1éCeni v rameci klinického hodnoceni (€islo protokolu EFC6260 /
TOPIC/, sp.zn sukls25924/2007, EudraCT number 2006-001152-12).

Pracoviste:

MS Centrum pfi neurologické klinice FN U sv. Anny, Brno

MS Centrum pii neurologické klinice FN, Olomouc

MS Centrum pfi neurologické klinice FN, Ostrava-Poruba,

souhlas plati do 31. prosince 2015;
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DEACURA 2,5mg tbl. (biotinum) 100 x 2,5mg 240 baleni

mibe GmbH Arzneimittel, Némecko

LEVOTONINE cps. 100mg (oxitriptan) 100 x 100mg 200 baleni
PANPHARMA SA, Francie

PHOENIX, lékarensky velkoobchod a.s., CR — DEACURA 2,5mg
WIPHATEX, s.r.0., CR - LEVOTONINE

: prof. MUDr. Jifi Zeman, DrSc., Klinika détského a dorostového lékaistvi a Ustav dédiénych metabolickych poruch

VFN a 1. LF UK v Praze, Ke Karlovu 2, 121 09 Praha 2

DEACURA 2,5mg — [é¢ba poruchy metabolismu biotinu

LEVOTONINE — 1é¢ba maligni fenylketonurie.

Pracovisté: Ustav dédiénych metabolickych poruch VFN v Praze, Ke Karlovu 2, Praha 2,

souhlas plati do 31. prosince 2016;

P:

V.
D:
PR:
C.

TRAMETINIB (trametinib) prasek pro peroralni roztok 5mg v lahv. HDPE o objemu 150 cm® 80 baleni
TRAMETINIB (trametinib) 0,5 mg tablety 32 x 0,5mg 25 baleni

TRAMETINIB (trametinib) 2 mg tablety 32 x 2mg 12 baleni

GlaxoSmithKline, New Frontiers Science Park, Harlow, Velka Britanie

GlaxoSmithKline, s.r.0., CR

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

pokracovaci 1écba gliomu u détského pacienta (s moznosti zafazeni ptipadnych pacientti dalsich), kdy jinak neni
1é¢ebna alternativa.

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

souhlas plati do 31. prosince 2015;



ANTIVIPMYN TRI inj.plv.sol. (specifické lyofilizované imunoglobuliny neutralizujici slozky hadich jedt)

1 lahv. + 10ml solv. 25 baleni

Instituto Bioclon S.A. de C.V., Calzadade Tlalpan No. 4687, Col. Toriello Guerra, CP 14050 México D.F.
SNAKE VENOM ANTISERUM L.P. inj.plv.sol. (specifické lyofilizované imunoglobuliny neutralizujici slozky ha-
dich jedt) 1 amp./10ml nebo 2 amp./10ml 25 baleni (pfepocet na baleni 1 amp.)

VINS BIOPRODUCTS LTD., 806, Essjay House, Road No: 3, Banjara Hils, Hyderabad — 500 034, Telangana,
Indie

PHOENIX Iékarensky velkoobchod a.s., CR

: VSeobecna fakultni nemocnice, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2

akutni intoxikace jedem exotickych jedovatych hadu.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulatni a ltizkové péce (koordinace 1é¢ebného programu:
Klinika pracovniho Iékafstvi VFN, Praha 2; piipravky budou deponovany v Toxikologickém informacnim stfedisku
KPL VEN, které je na vyzadani, po konzultaci o stanoveni 1ééebného postupu, poskytne pfislusnému pracovisti
k pouziti),

souhlas plati do 31. prosince 2016.



