SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI
V OBDOBI CERVENEC — ZAR{ 2015

Zn: FAR - 1. 10. 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 ptipravku,
ve znéni pozdéjSich predpist, zvefejiiuje odsouhlasené specifické lécebné programy humannich lécivych
piipravkda.

CERVENEC 2015 (P — ptipravek, V — vyrobce, D — distributor, PR — predkladatel programu,
C — cil programu a doba platnosti souhlasu)

P: blinatumomab prasek pro ptipravu infuzniho roztoku, 30,3pug v 1 inj. lahvicce, 36 lahv. a 4ml
50 baleni (tj. 1800 lahvicek)
V: Amgen Europe B.V., Minervum 7061, Breda, Nizozemi
D: Amgen Europe B.V., Minervum 7061, Breda, Nizozemi
PR: Amgen s.r.0., Klimentska 1216/46, 110 02 Praha 1
C: 1é¢ba pacientu starSich 28 dni az dospéli (muzi a zen) s relabujici/refrakterni (R/R) B-prekurzorovou akutni
lymfoblastickou leukemii (ALL).
Pracoviste:
Ustav hematologie a krevni transfuze, Praha 2
FN v Motole, klinika détské hematologie a onkologie, Praha 5
FN Kralovské Vinohrady, Interni hematologicka klinika, Praha 10
FN Hradec Kralové, IV. Interni hematologicka klinika, Hradec Kralové
FN Brno, IHOK, Brno,
souhlas plati do 31. ¢ervence 2016;

P: NINTEDANIB cps. (nintedanib) 70x100mg
NINTEDANIB cps. (nintedanib) 70x150mg 250 baleni (oba ptipravky celkem)
V: Boehringer Ingelheim Pharma GmbH&Co.KG, Némecko
D: ALMAC CLINICAL SERVICES LIMITED, 9 Charlestown Road, Seagoe Industrial Estate, Craigavon,
Co Armagh, BT63 5SPW, V. Britanie
PR: Boehringer Ingelheim s.r.0., Na Pofi¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1
C: 1é¢ba pacientll obou pohlavi od 40 let véku s diagnozou idiopatické plicni fibrozy (IPF).
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb — Centra diagnostiky a 1écby IPF
1) SdruZené centrum- Pneumologicka klinika 1.LF UK Thomayerova nemocnice Praha + 1. klinika TRN 1.
LF UK VFN Praha+ Klinika pneumologie a hrudni chirurgie Nemocnice Na Bulovce- vedouci: Doc.
MUDr. Martina Vasakova, Ph.D, DrSc., koordinatori za jednotlivé cleny centra: MUDr. Martina
Sterclova, Ph.D/ prof. MUDr. Jifi Homolka, DrSc., MUDr, Lacina Ladislav,
2) Sdruzené centrum Klinika nemoci plicnich a tuberkulézy FN Brno+ Plicni oddéleni nemocnice Znojmo/
Plicni oddéleni nemocnice Jihlava- vedouci: MUDr. Martina Doubkova, koordindtori za jednotlivé cleny
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centra: MUDr. Ilona Binkova, MUDr. Martina Doubkova / prim. MUDr. Jan Kervitzer/ prim.
MUDr.Toma$ Snizek,
3) Plicni oddéleni, Krajska nemocnice T. Bati a.s.- vedouci: prim. MUDr. Vladimir Rihék,
souhlas plati do 31. srpna 2016;

SRPEN 2015

P: trametinib 0,5mg tablety 32x0,5mg 310 baleni
trametinib 2mg tablety 32x2mg 490 baleni
V: GlaxoSmithKline, New Frontiers Science Park, Harlow, Velka Britanie
D: Idis Ltd, Churchfield road, Weybridge, KT13 8D8, Velka Britanie
PR: Novartis s.r.0., Na Pankréaci 1724/129, 140 00 Praha 4
C: 1é¢ba neresektovatelného nebo metastatického melanomu, s prokazanou mutaci BRAF, pacientu, ktefi nebyli
predléceni BRAF inhibitorem.
Pracovisté:
Komplexni onkologicka centra (KOC):
KOC FN Hradec Kralové, Sokolska 581, Hradec Kralové ve spolupraci s Radiologickym
centrem spolecnosti Multiscan, s.r.o0.,
KOC FN Na Bulovce, Ustav radiaéni 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 nabtezi 600, Zlin,
KOC MOU, Zluty kopec 7, Brno ve spolupréci s EN Brno, Jihlavska 20, Brno
a FN u sv. Anny, Pekaiska 53, Brno,
KOC Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, 0.z, V Podhaji 21, Usti nad Labem,
KOC Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s., BoZzeny 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 Jic¢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 30. ¢ervna 2017;

P: NINTEDANIB cps. 60x100mg (nintedanib / BIBF 1120/) 10 baleni
V: Boehringer Ingelheim Pharma GmbH&Co.KG, Némecko
D: ALMAC CLINICAL SERVICES LIMITED, 9 Charlestown Road, Seagoe Industrial Estate, Craigavon,
Co Armagh, BT63 5SPW, V. Britanie
PR: Boehringer Ingelheim s.r.o0., Na Pofi¢i 1079/3a, 110 00 Praha 1
C: 1é¢ba pacienta s lokalné pokroc¢ilym s nemalobunéénym karcinom plic, u kterého doslo k progresi onemocnéni



po predchozi chemoterapii 1. linie.
Pracovisté: FN Brno, Klinika nemoci plicnich a TBC, Jihlavska 20, Brno,
souhlas plati do 31. srpna 2016;

P: TETANOL PUR inj.susp. 0,5ml/davka (tetanus toxoid, adsorbed min. 40 U.I.)
1 x predpl.stiikacka s obsahem 1 davky 170000 baleni/davek
V: Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH, Némecko
D: GlaxoSmithKline s.r.0., CR (na dodavkach dot&eného ptipravku se mohou podilet drzitelé platného
povoleni k distribuci [éCivych ptipravki)
PR: GlaxoSmithKline s.r.o., Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4
C: pourazova profylaxe déti, mladistvych a dospélych proti tetanu.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce,
pracovisté organti ochrany vefejného zdravi provadéjici ockovani,
souhlas plati do 31. prosince 2017;

P: CAMPATH, injection for intravenous use, 30mg/ml, (alemtuzumab) inf. cnc. sol. 3x1 ml 900 baleni
V: Genzyme Limited, Velka Britanie
D: sanofi-aventis, s.r.0., CR
PR: sanofi-aventis, s. r.0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6
C: - 1écba dospélych pacientt s chronickou lymfocytarni leukémii (CLL), ktefi jsou refrakterni na 1écbu
standardnimi piipravky registrovanymi v Ceské republice
- lécba dospélych pacienti s T-prolymfocytarni leukémii
- 1écba dospélych pacienti s CLL indukovanou autoimunni hemolytickou anémii ¢i autoimunitni
trombocytopenii, s dal$imi lymfoproliferativnimi onemocnénimi.
Pracovisté:
Interni hematoonkologicka klinika FN Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno
I. Interni klinika VFN Praha, U nemocnice 2, 128 00 Praha 2
Ustav hematologie a krevni transfiize, U nemocnice 1, 128 00 Praha 1
IV. interni hematologicka klinika, FN a LF UK Kradec Kralové
Odd. klinické hematologie, FN Kralovské Vinohrady, Srobarova 50, 100 34 Praha 10
Hematoonkologické oddé¢leni FN Plzen, Alej Svobody 80, 304 60 Plzen-Lochotin
Hematoonkologicka klinika FN Olomouc, I.P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc
Klinika hematoonkologie, FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba,
souhlas plati do 1. zati 2017,

ZARI 2015

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., Budé&jovicka 778/3, 140 00 Praha 4
C: 1é¢ba pacientu starSich 18 let s chronickou virovou hepatitidou typu C (genotyp 1b HCV), po ptedchozim
selhani 1é¢by, Spatné toleranci nebo kontraindikaci k 1é¢bé pegylovanym interferonem alfa v kombinaci
s ribavirinem.
Pracoviste:
1. 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 l€kaistvi FNsP Ostrava-Poruba, 17. listopadu 1790, 708 00 Ostrava
Sdruzeni 1ékaft pro interni a infekéni nemoci, V Jirchatich 62/2, 400 01 Usti nad Labem
Hepato-Gastroenterologie HK, Ttida Edvarda BeneSe 34/1549, 500 12 Hradec Kralové
Klinika infek¢nich nemoci FN Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové
Infekéni oddéleni Nemocnice Ceské Bud&jovice, Bozeny Némcové 54/585, 370 87 Ceské Budgjovice
0. Klinika infekénich, parazitarnich a tropickych nemoci Nemocnice na Bulovce, Budinova 2,
180 81 Praha 8

11. Infekéni odd€leni Slezské nemocnice, Olomoucka 86, 746 79 Opava

12. Interni klinika Fakultni nemocnice v Motole, V uvalu 84, 150 06 Praha 5

13. Remedis, s.r.o., Vladimirova 10, 140 00 Praha 4

14. IV. Interni klinika VSeobecné fakultni nemocnice a 1. Lékatské fakulty UK, U Nemocnice 2,

128 08 Praha 2

15. II. Interni klinika Fakultni nemocnice Olomouc, I.P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

16. Infekeni oddeleni Nemocnice Pardubického kraje, Kyjevska 44, 532 03 Pardubice

17. Infekéni oddéleni Nemocnice Mélnik, Prazska 528, 276 01, Mélnik

18. Centrum kardiovaskularni a transplantacni chirurgie (CKTCH), Pekaiska 53, 656 91 Brno,
souhlas plati do 31. bfezna 2017
(pozn.: tento 1é¢ebny program nahrazuje 1éCebny program s vyuzitim téhoz ptipravku odsouhlaseny Ministerstvem
zdravotnictvi v dubnu 2015);

S0 XN LA WLN

P: LAMPRENE cps. (clofaziminum) 100x50mg 500 baleni
V: Catalent Germany Eberbach GmbH, Némecko
D: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., CR
PR: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., Pod Visnovkou 1662/21, 140 00 Praha 4
C: 1écba tuberkulozy, ktera neni citliva na bézna antituberkulotika (tzv. multidrug-resistant TB=MDRTB).
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulanti nebo ltizkové péce v oborech
TRN, INF,
souhlas plati do 30. zaii 2018;

P: ENDOXAN por.tbl.obd. (cyclophosphamidum) 50x50mg 16000 baleni
V: Baxter Onkology GmbH, Némecko
D: BAXTER CZECH spol. s r.0., CR
PR: BAXTER CZECH spol. s r.0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5
C: kombinovana chemoterapie nebo monoterapie u
Leukémii:
Akutnich nebo chronickych lymfatickych a myeloidnich leukémii.
Malignich lymfomu:
Hodgkinovy choroby, non-hodgkinskych lymfomd, plazmocytomt.
Metastazujicich a nemetastazujicich solidnich tumort:
Néadort ovarii, testikularnich karcinomii, karcinomti mammy, malobuné¢nych bronchialnich karcinomt,
neuroblastomtl, Ewingova sarkomu.
Progresivnich autoimunitnich onemocnéni:
Napt. revmatoidni artritidy, psoriatické artropatie, systémového lupus erythematodes, sklerodermie,
systémovych vaskulitid (napf. s nefrotickym syndromem), urcitych typti glomerulonefritid (napf. s nefrotickym




syndromem), myasthenie gravis, autoimunni hemolytické anémie, chorob charakterizovanych chladovou
aglutinaci.
Imunosupresivni farmakoterapie pii transplantacich organu.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni nebo lazkové péce,
souhlas plati do 30. zafi 2017.




