MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

I?ratislava, 24.4.2020
Cislo: Z21820/2020

Nérodny onkologicky ustav

Doc. MUDir. Lubos Drgoria, CSc.
KOH

Klenova 1

833 10 Bratislava

Vec: Povolenie na terapeutické pouzitie registrovaného lieku v neschvalenej indikécii

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 a ods. 4 zakona
¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych
zékonov v zneni neskorSich predpisov apodla § 3 vyhlasky MZ SR ¢. 507/2005 Z. z.,
ktorou sa upravuji podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych
liekov, ktoré nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade verejného
zdravotného poistenia povoluje terapeutické pouzitie 200 baleni lieku Blitzima con inf
1x50ml/500mg a 200 baleni lieku Blitzima con inf 2x10ml/100mg v neschvélenej indikécii
lymfém z plastovych buniek (MCL) pre potreby zdravotnickych zariadeni:

1. Narodny onkologicky tustav, Bratislava,

2. Onkologicky tustav sv. Alzbety, s r.0., Bratislava,

3. UNB — Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, Klinika hematologie a transfuzioldgie, Bratislava,
4. Vychodoslovensky onkologicky ustav, a.s., KoSice,

5. Univerzitna nemocnica L. Pasteura, Klinika hematoldgie a onkohematoldgie, Kosice,

6. FNsP F. D. Roosevelta, Oddelenie hematoldgie, Banska Bystrica,

7. Univerzitnd nemocnica Martin, Klinika hematoldgie a transfuzioldgie, Martin,

8. FNsP J. A. Reimana, Oddelenie hematolégie, PreSov,

9. LFUK, Klinika hematolégie a transfuziol6gie, Bratislava.

Platnost’ povolenia je do 31.10.2020. Kéd lieku: MD 548, MD 549.

Za terapiu registrovanym liekom v neschvalenej indikdcii prebera plnu zodpovednost’
oSetrujuci lekar.

V pripade vyskytu zdvaznych neziaducich u€inkov je o3etrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat’ Statny ustav pre kontrolu lieiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o uradne uréenej cene lieku a o thrade lieku na
zéklade verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poist'oviia je opravnend, skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikatnom obmedzeni, priCom nie je
potrebny d’al§i individuédlny suhlas na tGhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov.
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Na vedomie:
Vsetkym zdravotnym poistovniam



