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

Antolska 11

851 07 Bratislava

Vec: povolenie terapeutického pouzitia registrovaného lieku v neschvélenej indikécii

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 a ods. 4 z&kona ¢.
362/2011 Z. 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 upravuju podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov,
ktoré nepodliehajii registracii, a podrobnosti o ich thrade na zéklade verejného zdravotného
poistenia (d’alej len ,,vyhlaska*) povoluje terapeutické pouzitie 120 baleni lieku Revlimid cps
dur 21x10 mg v neschvélenej indikacii myelodysplaticky syndrém (MDS) u pacientov
sanémiou zavislou od transfuzii snizkym a intermedidrnym-1 rizikom s deléciou 5q
chromozoému a inymi cytogenetickymi abnormalitami pre potreby zdravotnickych zariadeni
v SR.

Platnost’ povolenia: do 31.12.2015. Kad lieku MD 204.

Za terapin registrovanym lieckom v neschvalenej indikécii prebera plnu
zodpovednost’ oSetrujuci lekar.

V pripade vyskytu zdvaznych neziaducich G¢inkov je oSetrujtici 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 uradne uréenej cene lieku a o uhrade lieku na
zaklade verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je opravnena skupinovo rozhodnit' o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je
potrebny d’al3i individudlny sthlas na Ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov.

Viliam Cislak
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Na vedomie:
Vietkym zdravotnym poistovniam



