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Vec: Povolenie na terapeutické pouZitie registrovaného lieku v neschvalenej indikacii

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 aods. 4 zikona
¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov apodla § 3 vyhlasky MZ SR & 507/2005 Z. z.,
ktorou sa upravujii podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych
liekov, ktoré nepodliechajii registracii, a podrobnosti o ich whrade na zaklade verejného
zdravotného poistenia povoluje terapeutické pouZitie lieku Levact ple ifo 5x100mg, Levact
ple ifo 5x25mg a Levact plc ifo 20x25mg v neschvalenej indikécii relaps mnohopoéetného
myelomu, chronicka lymfocytova leukémia (CLL) v pokrogilej faze a v rdmci kombinovanej
terapie a prva linia lie¢by indolentnych NHL v kombindcii s rituximabom pre potreby
~ zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia je do 31.12 .2019. Kéd lieku: MD 207,.208, 209.

Za terapiu registrovanym liekom v neschvélenej indikacii prebera plna zodpovednost’
o3etrujuci lekar.

V pripade vyskytu zdvaznych neziaducich G¢inkov je oSetrujuci lekar povmny o tom
bezodkladne informovat' Stitny tstav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej repubhky

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

Zdravotna poistoviia je oprdvnend, skupinovo rozhodnut' o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pritom nie je
potrebny d’alsi individudlny sthlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov.

N, </  Andrea Kalavska
— ministerka

Na vedomie:
Vsetkym zdravotnym poist'ovniam





