MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 9.6.2021
Cislo: Z52630/2021
Nérodny onkologicky ustav
MUDr. Miriam Ladicka
Klinika onkohematolégie
Klenova 1
833 10 Bratislava

Vec: Povolenie na terapeutické pouzitie neregistrovaného lieku

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4
zékona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR €. 507/2005 Z.
z., ktorou sa upravuji podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne
vyrabanych liekov, ktoré nepodlichaju registracii, a podrobnosti o ich thrade na zéklade
verejného zdravotného poistenia povol'uje terapeutické pouZitie zdklade verejného
zdravotného poistenia ( d’alej len ,,vyhlaska®“ ) povoluje terapeutické pouzitie 150 baleni licku
Vepesid cps 20x50mg v indikicii relabovany/refraktérny non-Hodgkinov a Hodgkinov
lymfom pre potreby Narodného onkologického ustavu, Bratislava.

Platnost’ povolenia od 1.7.2021 do 31.12.2021. K6d lieku MD 244.

V pripade vyskytu zévaznych neZiaducich t¢inkov je oSetrujtci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotna poistovila je opravnend v odovodnenych pripadoch skupinovo rozhodnat o
thrade povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pricom nie je
potrebny d’alsi individudlny sthlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov.

Na vedomie:
V3etkym zdravotnym poist'ovniam



MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA

~SLOVENSKEJREPUBLIKY —

Bratislava, 9.6.2021
Cislo: 252622/2021

Nérodny onkologicky tstav
MUDr. Jozef Sufliarsky, PhD.
Klenova 1

833 10 Bratislava

Vec: Povolenie na terapeutické pouZitie neregistrovaného lieku.

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4
zékona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zadkonov v zneni neskorsich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z.
z., ktorou sa upravujii podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne
vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich hrade na zaklade
verejného zdravotného poistenia povoluje terapeutické pouzitie zéklade verejného
zdravotného poistenia ( d’alej len ,,vyhlaska® ) povoluje terapeutické pouzitie 100 baleni lieku
Vepesid tbl 20x50mg v indikécii pokrocﬂy predlieeny ca ovaria pre potreby Narodného
onkologického tstavu, Bratislava.

Platnost’ povolenia od 1.7.2021 do 31.12.2021. K6d lieku MD 244,

V pripade vyskytu zavaznych neZiaducich G€inkov je oSetrujuici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny tstav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej repubhky

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

Zdravotnd poistoviia je opravnend v odovodnenych prlpadoch skupinovo rozhodnut’ o
Uhrade povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je

potrebny d'alsi individudlny suhlas na Ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov.

Na vedomie:
Vietkym zdravotnym poistovniam





