. MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 11.5.2021
Cislo: Z39538/2021

Nérodny onkologicky ustav
MUDr. Zuzana Rusinakova
Klinika onkohematolégie
Klenova 1

833 10 Bratislava

Vec: Povolenie na terapeutické pouZitie registrovaného lieku v neschvalenej indik4cii

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4
zékona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zékonov v zneni neskor§ich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR €. 507/2005 Z.
z., ktorou sa upravuju podrobnosti o povolovani terapeutického pouZzitia hromadne
vyrébanych liekov, ktoré nepodliehaju registrécii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade
verejného zdravotného poistenia povoluje terapeutické pouzitie 24 baleni lieku Prograf cps
dur 60x1mg a 24 baleni lieku Prograf cps dur 30x5mg v neschvalenej indikécii profylaxia
GVHD po haploidentickej alogénnej tkb pre potreby onkologickych —a hematologickych
pracovisk UNB — Nemocnica sv. Cyrila a Metoda Bratislava, NOU Bratislava, OUSA
Bratislava, VOU Kogice, UNLP Kogice, FNsP F. D. Roosevelta Banskd Bystrica, UNM
Martin, FNsP J. A Reimana PreSov.

Platnost’ povolenia od 15.5.2021 do 15.11.2021. Kéd lieku: MD 315, MD 316.

V pripade vyskytu zévaznych neZiaducich u¢inkov je oSetrujuci lekér povinny o tom
bezodkladne informovat' Stitny tustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotna poist'oviia je opravnend, skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri€¢om nie je potrebny
d’al$i individuédlny sthlas na uhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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Na vedomie:
Vsetkym zdravotnym poistovniam



