ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI

V 0BDOBI CERVENEC - ZARI 2014

Zn: FAR - 1.10.2014
Ref: RNDr. Dan Nekvasil, tel: 224 972 362

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

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

CERVENEC 2014 (P - pFipravek, V - vyrobce, D - distributor, PR - predkladatel programu,
C - cil programu a doba platnosti souhlasu)

P:  OLAPARIB 50mg cps. (olaparibum) 120 x 50mg 1200 baleni
V: Patheon Pharmaceuticals Inc., 2110 East Galbraith Road, Cincinnati, OH 45237
D: Idis Ltd., Idis House, Churchfield Road, Weybridge KT13 8DB, Velka Britanie
PR: AstraZeneca UK, Alderly Park, Macclesfield, SK 10 4TF, Velka Britanie (kontaktni osoba: Kunal Chauhan on
behalf of Eisai Limited,, Idis Ltd., Idis House, Churchfield Road, Weybridge KT13 8DB, Velka Britanie) C: 1é¢ba
zen s platino-senzitivnim relabujicim, na BRCA1 a BRCA2 mutaci pozitivnim nadorem vajecniki jako druha linie
chemoterapie, a to jak v monoterapii, tak i v kombinaci.
Pracovisté: Komplexni onkologicka centra —
Meésto Ndzev Specializace | Adresa
Brno Komplexni onkologické centrum Masarykova | onkologie Brno, Zluty kopec 7
onkologického ustavu v Brné ve spoluprdci
s Fakultni nemocnici Brno a Fakultni
nemocnici U Svaté Anny
0dd. gynekologie MOU gynekologie | Brno, Zluty kopec 7
Gynekologicko-porodnickd klinika gynekologie Brno, Obilnitrh 11
Ceské Budgjovice | Komplexni onkologické centrum Nemocnice onkologie Ceské Budgjovice, B. Némcové 585/54
Ceské Budgjovice, a.s.
Gynekologicko-porodnické oddéleni gynekologie Ceské Budgjovice, B. Némcové 585/54
Hradec Krdlové Komplexni onkologické centrum Fakultni onkologie Hradec Krdlové, Sokolskd 581
nemocnice Hradec Krdlové ve spoluprdci
s Radiologickym centrem spolecnosti
Multiscan, s.r.o.
Gynekologicko-porodnickd klinika gynekologie Hradec Krdlové, Sokolskd 581
Jihlava Komplexni onkologické centrum Nemocnice onkologie Jihlava, Vrchlického 59
Jihlava, p.o.
Gynekologicko-porodnické oddéleni gynekologie | Jihlava, Vrchlického 59
Liberec Komplexni onkologické centrum Krajské onkologie Liberec, Husova 10
nemochnice Liberec, a.s.
Novy Jicin Komplexni onkologické centrum Novy Jicin, onkologie Novy Ji¢in, Mdchova 30
Radioterapie, a.s.
Gynekologicko-porodnické oddéleni gynekologie Novy Ji¢in, K Nemocnici 76
Olomouc Komplexni onkologické centrum Fakultni onkologie Olomouc, Ivana Petrovice Pavlova 6
nemocnice Olomouc
Porodnicko-gynekologickd klinika gynekologie Olomouc, Ivana Petrovice Pavlova 6
Ostrava Komplexni onkologické centrum Fakultni onkologie Ostrava, 17. listopadu 1790
nemochnice s poliklinikou Ostrava
Porodnicko-gynekologickd klinika gynekologie Ostrava, 17. listopadu 1790



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

Mésto Ndzev Specializace Adresa

Plzeri Komplexni onkologické centrum Fakultni onkologie Plzer, alej Svobody 80
nemochnice Plzeri
Gynekologicko-porodnickd klinika gynekologie Plzeri, alej Svobody 80
Praha Komplexni onkologické centrum Fakultni onkologie Praha, Videriskd 800

nemocnice Na Bulovce ve spoluprdci se
Vseobecnou fakultni nemocnici a Fakultni
Thomayerovou nemocnici s poliklinikou

Gynekologicko-porodnickd klinika 1. LF UK gynekologie Praha, Apolindrskd 18

aVFN
Gynekologicko-porodnickd klinika gynekologie Praha, Budinova 2
Praha Komplexni onkologické centrum Fakultni onkologie Praha, V Uvalu 84
nemocnice v Motole
Gynekologicko-porodnickd klinika 2. LF UK gynekologie Praha, V Uvalu 84
aFN Motol
Ustinad Labem | Komplexni onkologické centrum Masarykovy | onkologie Usti nad Labem, V Podhdiji 21
nemocnice v Usti nad Labem, o.z.
Gynekologicko-porodnickd klinika gynekologie Usti nad Labem, Pasteurova 9
Zlin Komplexni onkologické centrum Krajské onkologie Zlin, Havlickovo ndbrezi 600

nemocnice T. Bati, a.s. Zlin

Gynekologicko-porodnické oddéleni gynekologie Zlin, Havli¢kovo ndbrezi 600

souhlas plati do 31. ¢ervence 2017,

SRPEN 2014

P:

V.
D:
PR:
C.

dabrafenib 50 mg tobolky 128 x 50 mg (pfip. dabrafenib 50mg tobolky 28 x 50mg) v poctu do 5760 tobolek

dabrafenib 75 mg tobolky 128 x 75 mg (pfip. dabrafenib 75 mg tobolky 28 x 75mg) v poctu do 115 200 tobolek

trametinib 0,5 mg tablety 32 X 0,5mg v poctu do 1400 tablet

trametinib 2 mg tablety 32 x 2mg v poctu do 28800 tablet

GlaxoSmithKline, New Frontiers Science Park, Harlow, Velka Britanie

Idis Ltd, Churchfield road, Weybridge, KT13 8DS, Velka Britanie

GlaxoSmithKline, s.r.o0., Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4

kombinovana 1é¢ba 1é¢ivymi piipravky obsahujicimi 1é¢ivé latky dabrafenib a trametinib, pfip. monoterapie témito

ptipravky, neresektovatelného nebo metastatického melanomu, s prokédzanou mutaci BRAF, ktefi nebyli pfedléceni

BRAF inhibitorem.

Pracoviste:

Komplexni onkologicka centra (KOC):

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

KOC FN Na Bulovce, Ustav radiadni onkologie, Budinova 67/2 ve spolupraci s Onkologickou klinikou VEN,
U Nemocnice 2, Praha 2 a Onkologickym oddélenim

Thomayerovy nemocnice s poliklinikou, Videiiské 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 spolupraci s FN Brno, Jihlavska 20, Brno a FN u sv. Anny, Pekaiska 53,
Brno,

KOC Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, 0.z, V Podh4ji 21, Usti nad Labem,

KOC Nemocnice Ceské Bud&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 FNKYV, Srobarova 50, Praha 10,
Kozni odd¢leni, FN Ostrava, 17. listopadu 1790, Ostrava,

souhlas plati do 31. srpna 2015;

P:
V:

FLUDROCORTISON SQUIBB tbl. (fludrocortisoni acetas) 100 x 0,1 mg 10 000 baleni
Aspen Pharma Australia Pty, Ltd., 556 Princes Highway, Noble Park Victoria 3174, Australie
alternativné: Haupt Pharma Amareg GmbH, Regensburg, Némecko

Bristol-Myers Squibb s.r.0., CR

: Ceska endokrinologicka spole¢nost CLS JEP, pedseda prof MUDr. Michal Krsek, CSc.,

III. interni klinika VFN a 1. LFUK, U Nemocnice 1, 128 08 Praha 2

1écba pacientti s adrenokortikalni insuficienci (pfedevsim primarni — Addisonovy choroby), pacientii po operaci
nadledvin, pacientl s adrenogenitalnim syndromem s vysokymi solnymi ztratami a pacienttl s ortostatickou hypo-
tenzi.

Pracoviste: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce (pracovisté INT, END,

vcetné pediatrickych END pracovist),

souhlas plati do 31. srpna 2016;

ZARi 2014

DACLATASVIR 30mg potahované tablety (daclatasvir) 33 x 30mg 600 baleni

DACLATASVIR 60mg potahované tablety (daclatasvir) 33 x 60mg 300 baleni

Bristol-Myers Squibb Company One Squibb Drive New Brunswick, New Jersey 08903-0191 USA (Manufacture,
testing, packaging, and release), Bristol-Myers Squibb International Corporation Chaussée de la Hulpe 185 - 1170
Bruxelles, Belgium (Release), Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd., Reeds Lane, Moreton, Wirral CH46
1QW, England, (Release)

Bristol-Myers Squibb s.r.0., CR

: Bristol-Myers Squibb spol. s r.0., Olivova 4/2096, 110 00 Praha 1

lécba pacientli (muzi a zeny starsi 18 let) infikovanych GT1 HCV po piedchozim selhani 1écby telaprevirem nebo
boceprevirem (nebo u pacientli kontraindikovanych pro soucasnou terapii), s vysokym rizikem dekompenzace
nebo umrti v nésledujicich 12 mésicich.

Pracoviste:

IKEM, Klinika hepatogastroenterologie, Videniska 1958/9, 140 21 Praha 4

UVN, Linterni klinika, U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

FN Plzen, Linterni klinika, Edvarda Benese 1128/13, 305 99 Plzen-Bory

FN Brno, Centrum kardiovaskularni a transplantacni chirurgie (CKTCH), Jihlavska 20, 625 00 Brno

FN Brno, Klinika infek¢nich chorob LF MU a FN Brno,, Jihlavska 20, 625 00 Brno

souhlas plati do 30. zati 2015;

o) o
9 <5

Q

CAMPATH, injections for intravenous use, 30 mg/ml (alemtuzumab) inf.cnc.sol. 3 x Iml 30 (90 amp.)
Genzyme Limited, Velka Britanie
sanofi-aventis, s.r.0., CR

: prof. MUDr. Ondiej Viklicky, CSc., Institut klinické a experimentalni mediciny, Videnska 1958/9, 140 21 Pra-

ha 4 - Kr¢

1é&ba pacientt, ktefi jsou refrakterni &i rezistentni na 1é¢bu rejekce standardnimi piipravky registrovanymi v Ceské
republice nebo u kterych neni mozné podat standardni profylaxi rejekce (pfedevsim nemocni po transplantaci led-
viny, ve vyjimecnych ptipadech po ostatnich organovych transplantacich).

Pracoviste: Transplantacni centrum, Klinika nefrologie, IKEM, Praha 4,

souhlas plati do 30. zari 2016.



