SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI
V OBDOBi DUBEN — CERVEN 2014

Zn: FAR —1.7.2014
Ref: RNDr. Dan Nekvasil, tel: 224 972 362

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu ustanoveni § 2 odst. 3 vyhl.¢. 228/2008 Sb., o registraci lécivych ptipravki, ve
znéni pozdéjsich predpist, zvetejiiuje odsouhlasené specifické 1écebné programy humannich 1é¢ivych ptipravki.

DUBEN 2014 (P - pripravek, V - vyrobce, D - distributor, PR - pfedkladatel programu,

C - cil programu a doba platnosti souhlasu)

MEPOLIZUMARB inj. plv. sol. 100mg/amp. (mepolizumab /SB-240563/)

MEPOLIZUMAB inj. plv. sol. 250mg/amp. (mepolizumab /SB-240563/)

pocet baleni do maximalniho mnozstvi 9750 mg 1é¢ivé latky (oba pfipravky celkem)
GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A., TorrileParma, Italie

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

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

lécba pacienta se zavaznym zivot ohrozujicim hypereozinofilnim syndromem (HES) se zdokumentovanym selha-
nim standardni terapie (kortikoidy, cytotoxicka lécba, imunomodulacni terapie, imatinib).
Pracovisté: Thomayerova nemocnice, Pneumologicka klinika 1.LF UK/TN, Praha 4,

souhlas plati do 30. dubna 2015;
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KIACTA cps. (eprodisate disodium) 200 x 400mg 40 baleni

Confab Laboratories Inc., J3Y 3X3 Saint Hubert, Quebec, Kanada

PPD Development Ireland Ltd., GCS Depot, Garrycastle Business and Technology Park, Athlone, Co Westmeath,
Ireland

: VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

1écba pacientd s AA amyloidozou, ktefi byli ptipravkem KIACTA léceni v klinickém hodnoceni CL-603012, Eu-
draCT 2010-022313-25, a ktefi méli z této 1écby prospéch.
Pracovisté: VSeobecna fakultni nemocnice, Klinika nefrologie VFN a 1. LF UK, Praha 2,

souhlas plati do 30. dubna 2015;
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EREMFAT i.v. 600 mg inj. (rifampicinum) 1 x 600mg + solv. 3000 baleni
FATOL Arzneimittel GmbH, Némecko
BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., CR

: BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., Pod Visnovkou 1662/21, 140 00 Praha 4

a) lécba vSech forem tuberkulézy s citlivosti ptivodct na rifampicin,
b) 1écba jinych infekci, jejichz ptivodci jsou citlivi na rifampicin.
Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lazkové péce,

souhlas plati do 30. dubna 2016;
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DANATROL cps. (danazolum) 100 x 100mg 300 baleni
sanofi-aventis Netherlands B.V., Nizozemi
sanofi-aventis s.r.o., CR

: Fakultni nemocnice U sv. Anny v Brné, Pekaiska 53, 656 91 Brno

profylaxe a 1é¢ba atak u hereditarniho angioedému (HAE) a ziskaného angioedému (AAE) pii deficitu C1-INH.
Pracoviité: Ustav klinické imunologie a alergologie Fakultni nemocnice U sv. Anny v Brné,

souhls plati do 30. dubna 2016;

P:

V:

DIMAVAL (DMPS) 100 mg cps. (/RS/-2,3-Bis/sulfanyl/propan-1-sulfonséure, Natriumsalz-
Monohydrat) 20 x 100mg 670 baleni
Haupt Pharma Berlin GmbH, Némecko


http://www.epis.cz/parser/go/4c7a692f314e32397039526f386e713131706e6b48425669314b4f7354353270707544474169733344525961654b6d2b526841635a304e374c732b577851594245646236477a516f4a32343d#c-51_290_14

v

TLILPLEL

-
0RO

DIMAVAL Injektionslosung inj. ((/RS/-2,3-Bis/sulfanyl/propan-1-sulfonséure, Natriumsalz-Monohydrat)
5x5ml/250mg 390 baleni

JENAHEXAL Pharma GmbH, Némecko

DITRIPENTAT-HEYL (DTPA) inj. (calcium trinatrium pentetat) 5 x 5 ml/1g 224 baleni
Heyl Chem.-pharm. Fabrik GmbH & Co. KG, Némecko

IRENAT TROPFEN gtt. (1ml obsahuje 344,2 mg natriumperchlorat 1 H,0) 40ml 40 baleni
Bayer Healthcare AG, Némecko — Bayer Vital GmbH & Co.KG, Némecko
RADIOGARDASE-CS cps. (Eisen /III/-hexacyanoferrat/II/) 30 x 500mg 450 baleni
Haupt Pharma Berlin GmbH, Némecko

ZINK-TRINATRIUM-PENTETAT (Zn-DTPA) inj. (zinc trinatrium pentetat)
5x5ml/1055mg 224 baleni

JENAHEXAL Pharma GmbH, Némecko

PHOENIX, lékarensky velkoobchod a.s., CR

: VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

zabezpeceni statni zasoby 1é¢ivého pripravku pro 1écbu intoxikace t€zkymi kovy a radionuklidy:

DIMAVAL cps. — olovo, rtut’

DIMAVAL inj. — rtut’

DITRIPENTAT-HEYL - olovo, zinek, zelezo, mangan, chrom, plutonium, americium

IRENAT - radioaktivni jod

RADIOGARDASE-CS — radioaktivni cesium, thallium

ZINK-TRINATRIUM-PENTETAT — americium, plutonium, curium, californium, berkelium.

Pracovisté: Stredisko specialni zdravotni péce o osoby ozaiené pii radiacnich nehodach (SSZP) pii Dermatovene-
rologické klinice VFN, Praha; SSZP pfi Klinice popaleninové mediciny FN Kralovské Vinohrady, Pra-
ha; SSZP pti Oddéleni klinické hematologie IL.interni kliniky FN Hradec Kralové; SSZP pii Oddéleni
l1ékat'ské genetiky Thomayerovy nemocnice, Praha; SSZP pii Dermatovenerologické klinice FN Brno;
dalsi poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a ustavni péée v CR (piipravky budou de-
ponovany v Toxikologickém informacnim stfedisku Kliniky pracovniho 1ékatstvi VFN, Praha 2, které
je na vyzadani, po konzultaci o stanoveni 1é¢ebného postupu, poskytne pfislusnému pracovisti k po-
uziti),

souhlas plati do 30. dubna 2019;

KVETEN 2014

P:

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

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

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

10x predpl. stiikacka s obsahem 1 davky

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co.KG, Némecko

Alliance Healthcare s.r.0., CR

(spoluprace: PHOENIX, lékarensky velkoobchod a.s.; Avenier, a.s.; Distribuce CZ s.r.0.; Galmed a.s.; GEHE Phar-
ma Praha spol s r.o.; Jihlavska lékarnicka a.s.; JK — Trading spol. s r.0.; Movianto Ceska republika s.r.0.; Novartis
s.r.0.; PHARMACY - distribuce 1éCiv s.r.o., PHARMOS, a.s.; Plzenska lékarna k.s.; Plzenska 1ékarnicka s.r.o.;
Prazska 1ékarnicka s.r.o.; ZENAGEL a.s.)

: Novartis s.r.o., IC 64575977, divize Vaccines and Diagnostics, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

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

souhlas plati do 31. prosince 2015
(tento 1éCebny program nahrazuje 1é¢ebny program vydany v prosinci 2013 s vyuzitim stejnych piipravki);

CERVEN 2014

P:
V:
D:

TRANDATE inj. (labetaloli hydrochloridum) 5 x 20 ml/100mg 800 baleni
CENEX]I, 52, rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-Sous-Bois, Francie
Alliance Healthcare s.r.o., CR



PR: Aspen Pharma Trading Limited, 12/13 Exchange Place, IFSC, Dublin 1, Ireland, cestou spoleénosti Pharma-EU
s.r.0., IC 27614280, Malostranské namésti 23, 119 00 Praha 1

C: lécba tehotnych zen, které jsou ohrozeny hypertenzi (preeklampsie a eklampsie).
Pracoviste: gynekologicko-porodnicka pracovisté poskytovatelti zdravotnich sluzeb,

souhlas plati do 30. ¢ervna 2016;

P:  SPANIDIN 50 mg inj. plv. sol. (gusperimus hydrochlorid) 3 x 50mg 1000 baleni

V: Nippon Kayaku Co. Ltd., Japonsko

D: NORDIC Pharma, s.r.o., CR

PR: prof. MUDr. Vladimir Tesaf, DrSc., MBA, Klinika nefrologie 1. LF UK, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

C: lécba pacientt starSich 18 let s generalizovanou relabujici ANCA-asociovanou vaskulitidou, u kterych nelze vzhle-
dem k omezené ucinnosti, intoleranci nebo vysoké kumulativni ddvce pouzit cyclofosfamid.
Pracovisté: Klinika nefrologie 1. LF UK, U Nemocnice 2, Praha 2,

souhlas plati do 30. ¢ervna 2016;

P: NINTEDANIB cps. (nintedanib) 70 X 100 mg
NINTEDANIB cps. (nintedanib) 70 x 150mg 250 baleni (oba pfipravky celkem)

V: Boehringer Ingelheim Pharma GmbH&Co.KG, Némecko

D: ALMAC CLINICAL SERVICES LIMITED, 9 Charlestown Road, Seagoe Industrial Estate, Craigavon, Co Ar-
magh, BT63 5PW, V. Britanie

PR: Boehringer Ingelheim s.r.o0., Na Potici 1079/3a, 110 00 Praha 1

C: lécba pacientil obou pohlavi od 40 let véku s diagndzou idiopatické plicni fibrozy (IPF).

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb — Centra diagnostiky a 1écby IPF

1) Sdruzené centrum — Pneumologick4 klinika 1.LF UK Thomayerova nemocnice Praha + I. klinika TRN 1. LF
UK VFN Praha + Klinika pneumologie a hrudni chirurgie Nemocnice Na Bulovce — vedouci: Doc. MUDr. Mar-
tina Vasdkova, Ph.D, DrSc., koordinatori za jednotlivé cleny centra: MUDr. Martina Sterclova, Ph.D/prof.
MUDir. Jifi Homolka, DrSc., MUDr, Lacina Ladislav,

2) Pneumologicka klinika 2.LF FN Motol — vedouci: prim. MUDr. FrantiSek Petiik, koordindtor za SIPP:
MUDir. Pavlina Lisa,

3) Klinika tuberkulézy a respira¢nich nemoci FN Plzen — vedouci: MUDr. Radka Bittenglova,

4) Sdruzené centrum — Plicni klinika FN Hradec Kralové + Oddéleni nemoci plicnich a tuberkul6zy, Pardu-
bicka krajska nemocnice, a.s. — vedouci: MUDr. Vladimir Bartos, koordinatofi za jednotlivé ¢leny centra:
MUDir. Vladimir Barto§/MUDr. Renata Kralova,

5) Sdruzené centrum Klinika plicnich nemoci a tuberkulézy FN Olomouc + Pneumologicko-alergologické
oddéleni Krométiz — vedouci: prof MUDr. Vitézslav Kolek, DrSc, koordindtori za jednotlivé cleny centra:
MUDir. Vladimira Lostakova, Ph.D, MUDr. Monika Zurkové/prim. MUD:r. Jana Psikalova,

6) Sdruzené centrum Klinika nemoci plicnich a tuberkulézy FN Brno + Plicni oddéleni nemocnice Znojmo/Plicni
oddéleni nemocnice Jihlava — vedouci: MUDr. Martina Doubkovd, koordindtori za jednotlivé cleny centra:
MUDr. Ilona Binkova, MUDr. Martina Doubkova/prim. MUDr. Jan Kervitzer/prim. MUDr. Tomas Snizek,

7) Krajské zdravotni a.s., Masarykova nemocnice 0.z., Oddéleni plicnich nemoci a tuberkulézy, Usti n.Labem —
vedouci: prim. MUDr. Pavel Reiterer.

8) Plicni oddéleni Nemocnice C. Bud&jovice a.s. — vedouci: MUDr. Hana Suldova,

9) Sdruzené centrum Klinika tuberkulézy a respira¢nich nemoci, Fakultni nemocnice Ostrava + Plicni odd.
Nemocnice Novy Ji¢in a.s. — vedouci: MUDr. Martina Plackova, koordinatori za jednotlivé cleny centra:
MUDr. Martina Plackova, MUDr. Richard Tyl,

10) Plicni oddéleni, Krajska nemocnice T. Bati a.s. — vedouci: prim. MUDr. Vladimir Rihak,

souhlas plati do 30. ¢ervna 2015.



