MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY Bratislava, 23.7.2018

Cislo: Z37581/2018

UNB - Nemocnica sv. Cyrila a Metoda

Doc. MUDr. Martin Mistrik, PhD.

Klinika hematolégie a transfuziologie SZU a UNB
Antolska 11

851 07 Bratislava

Vec: Povolenie na terapeutické pouzitie registrovaného lieku v neschvalenej indikacii

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 aods. 4 zakona
& 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych
zdkonov v zneni neskordich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢. 507/2005 Z. z.,
ktorou sa upravuji podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych
liekov, ktoré nepodlichaju registracii, a podrobnosti o ich whrade na zaklade verejného
zdravotného poistenia povol'uje terapeutické pouzitie 120 baleni licku Mabthera con inf
1x500mg a 120 baleni licku Mabthera con inf 2x100mg v neschvalenych indikaciach
. autoimunitna hemolyticka anémia,

. imunitna trombocytopénia,

. ziskana hemofilia,

. hemofilia s inhibitorom,

. tromboticka trombocytopenicka purpura,
. izolovany utlm erytropoézy

pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia je do 31.1.2019. Ko6d lieku: MD 078, 079.

Za terapiu registrovanym lickom v neschvalenej indikacii prebera plni zodpovednost
oSetrujuci lekar.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich G¢inkov je oSetrujtci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o uradne ur€enej cene lieku a o uhrade lieku na
zéklade verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodnut’ o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, pricom nie je
potrebny d’al3i individualny suhlas na Ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov.
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Andrea Kalavska
ministerka

Na vedomie:
Vietkym zdravotnym poistovniam



