SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI
V OBDOBI DUBEN - CERVEN 2015

Zn: FAR -1.7.2015
Ref: RNDr. Dan Nekvasil, tel: 224 972 362

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu ustanoveni § 2 odst. 3 vyhl.¢. 228/2008 Sb., o registraci lé¢ivych ptipravki,
ve znéni pozdéjSich predpist, zvefejiiuje odsouhlasené specifické lécebné programy humannich 1écivych
piipravka.

DUBEN 2015 (P — piipravek, V — vyrobce, D — distributor, PR — piedkladatel programu,
C — cil programu a doba platnosti souhlasu)

P: SUNVEPRA cps. 100mg (asunaprevir) 28x100mg 4800 baleni
V: Bristol-Myers K.K., Japonsko (propousténi pro EU: Swords Laboratories T/A, Irsko)
D: Bristol-Myers Squibb s.r.o., CR
PR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.0., Bud&jovicka 778/3, 140 00 Praha 1
C: lécba pacientt starSich 18 let s chronickou virovou hepatitidou typu C (genotyp 1b HCV), po pfedchozim
selhani 1écby, Spatné toleranci nebo kontraindikaci k 1écbé pegylovanym interferonem alfa v kombinaci
s ribavirinem.
Pracovisté:
Klinika hepatogastroenterologie IKEM, Videniska 1958/9, 140 21 Praha
Interni klinika 1. LF UK a UVN, U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6
L. interni klinika FN Plzen, Alej Svobody 80, 304 60 Plzen-Lochotin
Klinika infek¢nich chorob LF MU a FN Brno, FN Brno Bohunice, Jihlavska 20, 625 00 Brno
Klinika infek¢niho 1ékatstvi FNsP Ostrava-Poruba, 17. listopadu 1790, 708 00 Ostrava
Infekéni oddéleni, Masarykova nem., Socialni pée 3316/12A, 401 13 Usti nad Labem
Hepato-Gastroenterologie HK, Ttida Edvarda BenesSe 34/1549, 500 12 Hradec Kralové
Klinika infekénich nemoci FN Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralove
. Infekéni oddéleni Nemocnice Ceské Bud&jovice, Bozeny Némcové 54/585, 370 87 Ceské Budgjovice
10. Klinika infekénich, parazitarnich a tropickych nemoci Nemocnice na Bulovce, Budinova 2, 180 81 Praha 8
11. Infekéni oddéleni Slezské nemocnice, Olomoucka 86, 746 79 Opava
12. Interni klinika Fakultni nemocnice v Motole, V tvalu 84, 150 06 Praha 5
13. Remedis, s.r.0., Vladimirova 10, 140 00 Praha 4
14. 1IV. Interni klinika VSeobecné fakultni nemocnice a 1. Lékaiské fakulty UK, U Nemocnice 2,
128 08 Praha 2
15. II. Interni klinika Fakultni nemocnice Olomouc, I.P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc
16. Infekéni oddéleni Nemocnice Pardubického kraje, Kyjevska 44, 532 03 Pardubice
17. Infekéni odd€leni Nemocnice Mélnik, Prazska 528, 276 01, Mélnik
18. Centrum kardiovaskularni a transplanta¢ni chirurgie (CKTCH), Pekatska 53, 656 91 Brno,
souhlas plati do 31. bfezna 2017,
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P: cobimetinib 20mg potahované tablety 63x20mg 600 baleni
V: Roche Registration Ltd., V. Britanie
D: Roche s.r.0., CR
PR: Roche s.r.0., Dukelskych hrdinti 52, 170 00 Praha 6
C: 1éCba pacientti (dosp€li muzi a Zeny) s neresektovatelnym nebo metastazujicim melanomem st. IIIC nebo 1V,
s pozitivni mutaci V600 genu BRAF stanovenou validnim testem bez pfedchozi systémové 1écby.
Pracovisté:

Komplexni onkologicka centra (KOC):

KOC FN Hradec Kralov¢, Sokolska 581, Hradec Kralové ve spolupraci s Radiologickym

centrem spole¢nosti Multiscan, s.r.0.,

KOC FN Na Bulovce, Ustav radiaéni onkologie, Budinova 67/2 ve spolupréci

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 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, Zluty kopec 7, Brno ve spolupraci s FN Brno, Jihlavska 20, Brno

a FN u sv. Anny, Pekafska 53, Brno,

KOC Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, 0.z, V Podhaji 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 oddéleni, FN Ostrava, 17. listopadu 1790, Ostrava,
souhlas plati do 31. prosince 2016;

P: MAXIDEX 1 mg/g ocni mast (dexamethasonum) 1x3,5g 2000 baleni

V: Alcon — Couvreur, Belgie nebo Alcon Cusi S.A., Spanélsko.

D: Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic), s.r.0., CR

PR: Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic), s.r.o., Na Pankréaci 1724/129, 140 00 Praha 4
C: 1écba a prevence zanétu po operacich ¢i poranéni oka a [écba zanétlivych onemocnéni oka u pacientt u nichz

neni moznd lécba o¢ni masti s obsahem dexamethasonu v kombinaci s antibiotikem (dexamethason+polymyxin

B+neomycin; dexamethason+gentamicin), napt. v pfipadech nesnaSenlivosti nebo alergie na antibiotickou
slozku.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulatni a lazkové péce,

souhlas plati 31. biezna 2017,

P: STAFAL sol. der. (phagi particulae contra staphylococcus polyvalens min. 1x107 fagovych &astic v 1ml)
1x10ml 4000 baleni

V: Bohemia Pharmaceuticals s.r.o., CR

D: JK — Trading spol. s r.0., CR



PR: Bohemia Pharmaceuticals s.r.o., Primyslova 1472/11, 102 19 Praha 10

C: 1écba pacientt starSich 18 let, u kterych byly klinicky i laboratorné prokazané chronické recidivujici,
protrahované formy stafylokokovych infekci lokalizovanych v hornich cestach dychacich a paranasalnich
dutinach, v uchu, chronickych hnisavych koznich defektech, nehojicich se nebo tézko se hojicich ranach, kdy
antibioticka ¢i jind bézna terapie opakované selhava a neni dostate¢né G¢inna ¢i nevedla k trvalému zlepSeni.
Pracovisté: alergologicko-imunologicka, otorhinolaryngologicka a chirurgicka pracovisteé

poskytovatelt zdravotnich sluzeb formou ambulatni a lizkové péce,
souhlas plati do 30. dubna 2017;

KVETEN 2015

P: KYPROLIS prasek pro ptipravu injekéniho roztoku (carfilzomib) 1x60mg 1560 baleni
V: DSM Pharmaceuticals Inc., USA (propousténi pro EU: Idis Limited, V. Britanie)
D: Idis Limited, Unit 3, Canada Road, Byfleet, West Befleet, Surrey, KT147JL, V. Britanie
PR: Ceska myelomova skupina, obcanské sdruzeni, prof. MUDr. Roman Hajek, CSc., ptedseda,
Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno

C: 1é¢ba dospélych pacientt s diagndzou refrakterniho mnohocetného myelomu nebo relabovaného mnohocetného

myelomu.

Pracovisté: FN Brno; FN Hradec Kralové; FN Olomouc; FN Ostrava; FN Plzen; VFN v Praze;

FN Kralovské Vinohrady, Praha,

souhlas plati do 30. kvétna 2016;

P: mepolizumab inj.plv.sol. 100mg/amp. 1x100mg
mepolizumab inj.plv.sol. 250mg/amp. 1x250mg
pocet baleni do maximalniho mnozstvi 16000mg [é¢ivé latky (oba pfipravky celkem)

V: GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A., Torrile Parma, Italie

D: GlaxoSmithKline Research and Development Ltd., New Frontiers Science Park South, Trhird Avenue,
Harlow Essex, CM 195AW, V. Britanie

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

C: 1é¢ba pacientl se zavaznym zivot ohrozujicim hypereozinofilnim syndromem (HES) se zdokumentovanym
selhanim standardni terapie (kortikoidy, cytotoxicka lécba, imunomodulacni terapie, imatinib).
Pracovisté: Thomayerova nemocnice, Pneumologicka klinika 1.LF UK/TN, Praha 4,

souhlas plati do 31. kvétna 2017;

P: nivolumab (BMS-936558) infuzni roztok 100mg/10ml v 1 inj. lahvicce (10mg/ml)
10 lahv.x100mg/10ml 2400 baleni
V: Bristol-Myers Squibb Company, International Corporation, Belgie
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd., V. Britanie
D: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., CR
PR: Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Bud&ovicka 778/3, 140 00 Praha 4
C: 1é¢ba pacientt (muzl a zen) starSich 18 let se skvamoznim nemalobunéénym karcinomem plic progredujicicm
po predchozi systémové terapii na bazi platiny.
Pracovisté:
FN Hradec Kralové, Plicni klinika, Hradec Kralové
VFN v Praze, Onkologicka klinika, Praha 2
Thomayerova nemocnice, Onkologicka klinika, Praha 4



Thomayerova nemocnice, Pneumologicka klinika, Praha 4
FN Olomouc, Onkologicka klinika, Olomouc
FN Olomouc, Klinika plicnich nemoci a tuberkuldzy, Olomouc
FN v Motole, Onkologicka klinika, Praha 5
FN v Motole, Pneumologicka klinika, Praha 5
FN Plzen, Onkologicka a radioterapeuticka klinika, Plzen
FN Plzen, Klinika pneumologie a ftizeologie, Plzen
FN Ostrava, Klinika plicnich nemoci a tuberkul6zy, Ostrava
Masaryklv onkologicky tstav, Klinika komplexni onkologické péce, Brno
FN Brno, klinika nemoci plicnich a tuberkulézy, Brno,
souhlas plati do 31. kvétna 2017;

CERVEN 2015

P: PURI - NETHOL tbl. (mercaptopurinum) 25x50mg 5000 baleni

V: Excella GmbH, Némecko; GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Polsko

D: Alliance Healthcare s.r.o., CR

PR: Aspen Pharma Trading Limited, Dublin 1, Irsko, cestou spole¢nosti Pharma-EU s.r.0., Malostranské

nameésti 23, 118 00 Praha

C: 1écba akutni leukemie a navozeni remise, udrzovaci 1écba akutni lymfoblastické leukemie a akutni myeloidni
leukemie.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb v oborech ONK, HEM,

souhlas plati do 30. ¢ervna 2017;

P: BCG — medac prasek pro ptipravu suspenze k instilaci do mocového méchyie s rozpoustédlem
(1 1ékovka po natedéni obsahuje Bacillus Calmette-Guérin 2x10® - 3x10° Zivotaschopnych
jednotek /kultura RIVM odvozena od kultury 1173-P2) 1 1ékovka+rozp.+adaptér 5300 baleni
V: Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH, Némecko,
D: PHOENIX lékédrensky velkoobchod a.s., CR; PHARMOS, a.s., CR
PR: Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate m.b.H., Wedel, Némecko, cestou spolecnosti Medac GmbH
— organizacni slozka, Kamenna ¢tvrt’ 63, 639 00 Brno
C: 1é¢ba pacientii (muzl a zen) s neinvazivnim karcinomem urotelu mo¢ového méchyie.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb v oborech ONK, URN,
souhlas plati do 31. prosince 2016.



