MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 13.12.2019
Cislo: Z68795-1/2019

Nérodny onkologicky tistay

Doc. MUDr. Eubo§ Drgotia, CSc.
KOH

Klenova 1

833 10 Bratislava

Vec: Povolenie na terapeutické pouZitie registrovaného lieku v neschvélenej indikécii

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 a ods. 4 zdkona
&. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorfich predpisov apodla § 3 vyhlasky MZ SR & 507/2005 Z. z,
ktorou sa upravuji podrobnosti o povofovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych
lickov, ktoré nepodlichajii registracii, a podrobnosti o ich thrade na zdklade verejného
zdravotného poistenia povoluje terapeutické pouZitie 200 baleni lieku Blitzima con inf
1x500mg a 200 baleni lieku Blifzima con inf 2x100mg v neschvélenej indikdcii lymfom
z plastovych buniek (MCL) pre potreby zdravotnickych zariadeni:

1. Néarodny onkologicky dstav, Bratislava,

2. Onkologicky vistav sv. AlZbety, s r.0., Bratislava,

3. UNB — Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, Klinika hematolégie a transfuziologie, Bratislava,
4, Vychodoslovensky onkologicky Gstav, a.s., Kosice,

5. Univerzitn4 nemocnica L. Pasteura, Klinika hematolégie a onkohematolédgie, KoSice,

6. FNsP F. D. Roosevelta, Oddelenie hematolégie, Bansk4 Bystrica,

7. Univerzitnd nemocnica Martin, Klinika hematolégie a transfuzioldgie, Martin,

8. FNsP J. A. Reimana, Oddelenie hematolégie, Presov, -

9. LFUK, Klinika hematolégie a transfuziologie, Bratislava.

Platnost’ povolenia je do 30.4.2020. Kéd lieku: MD 548, MD 549,

Za terapiu registrovanym liekom v neschvélenej indikécii preberd plna zodpovednost’
oSetrujuci lekar.

V pripade vyskytu zdvaZnych neZiaducich téinkov je ofetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Statny tstav pre kontrolu lietiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tGradne urenej cene lieku a o Ghrade lieku na
zaklade verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poist'oviia je opravnend, skupinovo rozhodmit’ o mieste vydaja a tvhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, priGom nie je
potrebny d’ali individudiny stihlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov.

‘\'\ N i . Andrea Rulavské
I ministerka

Na vedomie:
Vetkym zdravotnym poistovniam



