MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

I}ratislava, 27.5.2021
Cislo: Z46893/2021

UNB - Nemocnica sv. Cyrila a Metoda
Prof. MUDr. Angelika Batorova, CSc.
Klinika hematolégie a transfuzioldgie
Antolska 11

851 07 Bratislava

Vec: Povolenie na terapeutické pouZitie registrovaného lieku v neschvélenej indikécii

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4
zdkona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskor$ich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005
Z. z., ktorou sa upravujii podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne
vyradbanych liekov, ktoré nepodliehajii registracii, a podrobnosti o ich thrade na zéklade
verejného zdravotného poistenia povoluje terapeutické pouzitie 500 baleni lieku
Thalidomide Celgene cps dur 28x50mg v neschvélenej indikécii monoterapia alebo
kombinovand lietba mnohopo&etného myelému pacientov vhodnych na vysokodavkovani
terapiu a autolégnu tkb pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.6.2021 do 30.11.2021. Kéd lieku: MD 384.

V pripade vyskytu zavaznych neZiaducich uginkov je oSetrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat' Statny Gstav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenske_] repubhky

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Uradne uréenej cene heku a o uhrade lieku na
zéklade verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poist'oviia je opravnend, skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, priCom nie je
potrebny d’al$i individualny suhlas na dhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov.

Vladlmir Len varsky

Na vedomie:
Vietkym zdravotnym poist'ovniam





