MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

5 Bratislava, 28.9.2011
Cislo: S09005-2/2011 - OF

Ndrodny onkologicky ustav
MUDry. Jan Lakota

Internd klinika

Klenova 1

833 10 BRATISLAVA 37

Vec: Povolenie

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 20 ods. 2 pism. b) a ods. 3
zdkona ¢ 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach, o zmene zakona
& 455/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zdkon) v zneni  neskorsich
predpisov a o zmene a doplnenti zdkona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z.
o reklame v zneni neskorSich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢ 507/2005 Z. z,
ktorou sa upravujii podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdabanych
lickov, kioré nepodliehajii registracii, a podrobnosti o ich uhrade na zdklade verejného
zdravotného poistenia ( dalej len ,, vyhlaska* ) povoluje pouZitie 180 balent registrovaného
licku Evoltra inj iv. I1x20mg/20ml od vyrobcu Genzyme Europe B.V., Holandsko
v neregistrovanej indikdcii C 92.0 Akiitna myeloblastova leukémia lie¢cba u dospelych
pacientov, ktori relabovali alebo sii refraktérni, celkom pre 18 pacientov na celom
Slovensku.

Platnost povolenia je do 29.2.2012. Identifikacny kéd lieku: MDI46 .

Za terapiu registrovanym liekom v neregistrovanej  indikdcii C 92.0 Akutna
myeloblastova leukémia lie¢ha u dospelych pacientov, ktori relabovali alebo s refrakidrni
preberd plnii zodpovednost oSetrujuci lekdr.

V pripade vyskytu zdvaznych neZiaducich tcinkov je oSetrujiici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Statny dstav pre kontrolu lieciv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Jradne urcenej cene licku a o uhrade lieku na
zaklade verejného zdravotného poistenia.

Zdravoind poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a tihrade
povoleného lieku, o preskripcnom obmedzeni a indikacnom obmedzeni, pricom nie je potrebny
dalsi individudlny suhlas na uhradu skupinovo povoleného lieku pre Jjednotlivych pacientov.
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