MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 13.12.2017
Cislo: Z13313/2017

UNB - Nemocnica Sv. Cyrila a Metoda
Doc. MUDr. Martin Mistrik, PhD.
KHaT LFUK, SZU a UNB

Antolska 11

851 07 Bratislava

Vec: Povolenie na terapeutické pouZitie neregistrovaného licku

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 a ods. 4 zakona
€. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z..
ktorou sa upravuju podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne
vyrabanych liekov, ktoré nepodlichaju registracii, a podrobnosti o ich thrade na zéklade
verejn¢ho zdravotného poistenia povol'uje terapeutické pouZitie 180 baleni lieku Campath
30mg con inf 3x1ml/30mg v indikacii refraktéma /relabujica B-bunkova chronické
lymfocytova leukémia (B-CLL) pre pacientov, u ktorych nie je vhodnd chemoterapia
v kombinécii s fludarabinom' pre potreby KHaT UNB — Nemocnica sv. Cyrila a Metoda
Bratislava, NOU Bratislava, Hematol. odd. FNsP FDR Banska Bystrica, KHaT UNM
Martin, Hematol. odd. FNsP Pre3ov, Hematol. odd. UNLP Kosice.

Platnost’ povolenia: do 30.6.2018. K6d lieku: MD 238

Za terapiu neregistrovanym liekom prebera plni zodpovednost’ ogetrujtici lekar.

V pripade vyskytu zavaZnych neziaducich uéinkov je oSetrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny tstav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotna poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a uhrade
povolen¢ho lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, pri¢om nie je
potrebny d’alsi individualny sthlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov.

Liek by nemal byt hradeny z prostriedkov zdravotnej poistovne, nakolko Ziadatel
v Ziadosti uviedol, Ze vyrobca sa zaviazal pre indikovanych pacientov dodavat liek zdarma
ako sponzorsky dar.

V.- MW

Tomas Drucker
minister

Na vedomie: _
Vsetkym zdravotnym poistovniam



