MINISTER ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY

KAMIL SASKO

MUDr. Lubos Drgona
Narodny onkologicky ustav v Bratislave

Klenova 1
833 10 Bratislava 37

[ [
Vas list Cislo/zo dna Nase Cislo Vybavuje/linka Bratislava
/ S20136-2025-OddZLZP- Mgr. Sotia Fajtova, kl. 135 28. 05.2025

47

Vec
MD - skupinové povolenie — Bortezomib

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. a) v spojeni s ods.
4 a 9 zakona €. 362/2011Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR ¢. 507/2005 Z. z.,
ktorou sa upravuji podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouzitia hromadne vyrdbanych liekov,
ktoré nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich thrade na ziklade verejn¢ho zdravotného
poistenia povoluje terapeutické pouzitie liecku s obsahom lie¢iva Bortezomib 3,Smg plv ino
1x3,5mg v neschvalenej indikacii primarna systémova amyloidoza z 'ahkych retazcov — 1. linia a
relaps/progresia ochorenia po 6 mesiacoch lieCby pre potreby hematologickych a onkologickych
pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia od 1. 6. 2025 do 30. 11. 2025. Kod lieku: MD 377.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich ucinkov je oSetrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Statny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tradne urcenej cene lieku a o uhrade lieku na zéklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistovia je opravnend, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri€om nie je potrebny d’alsi
individualny stihlas na uhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Ladislav Slobodnik
Statny tajomnik
na zaklade poverenia ¢. S00428-2024-M

Kvalifikovany elektronicky podpis

ZDRAVOTNICTVA +421259373 111 +4212 54777983  mzsr.podatelna@health.gov.sk ~ www.health.gov.sk

@ MINISTERSTVO Telefon Fax E-mail Internet
SLOVENSKE] REPUBLIKY



