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Bratislava, 22.11.2019
Cislo: Z64907/2019

Univerzitna nemocnica Bratislava

Nemocnica sv. Cyrila a Metoda

Doc. MUDr. Martin Mistrik, PhD.

Klinika hematoldgie a transfuzioldgie SZU a UNB
Antolské 11

851 07 Bratislava

Vec: Povolenie terapeutického pouZitia registrovaného lieku v neschvalenej indikacii.

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 a ods. 4 zdkona
¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach a o zmene a doplneni niektorych
zdkonov v zneni neskorSich predpisov apodla § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z.,
ktorou sa upravuji podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrdbanych
liekov, ktoré nepodliehaji registracii, a podrobnosti o ich thrade na zdklade verejného
zdravotného poistenia povoluje terapeutické pouzitie 960 baleni lieku IntronA 25
MIU/2,5ml sol ijf 1x2,5ml/25MIU v neschvalenych indikaciach

1. myeloproliferativne neoplazie MPN (esencidlna trombocytémia, polycytémia
vera, osteomyelofibr6za) u Zien vo fertilnom veku a v priebehu gravidity,
MPN s trombocytémiou u mladsich jedincov,
pri kontraindikdcii, nei¢innosti alebo intolerancii novych lie¢iv pre MPN,
dlhodobo nastaveni pacienti na lie¢be interferonom alfa pre MPN,
zriedkavé MPN ako chron. granulocytova leukémia, chron. eozinofilova leukémia
(hypereozinifilny sy) a MPN neklasifikovana.
pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ skupinového povolenia: do 30.6.2020. K6d lieku MD 486.

V pripade vyskytu zavaznych neZiaducich uéinkov je oSetrujici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Statny ustav pre kontrolu lieiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotna poistoviia je opravnend skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pricom nie je
potrebny d’aldi individualny sthlas na (hradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov.
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