MINISTERSTVQ ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Limbova 2, 837 52 Bratislava

doc. MUDr. 'ubo$ Drgotia, CSc.
KOH
Narodny onkologicky ustav v Bratislave

Klenova 1
833 10 Bratislava 37

[ ] ) L
Vs list &slo/zo dita Nafe ¢islo Vybévuje/lilﬂca Bratislava

/ ' 813271-2024-0ddZLZP-  PharmDr. Iva Cepovd k. 135 18.01.2024
171 :

Vec -
MD- Skupinové povolenie - lick — Ruxience, Riximyo

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zdkona
. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskor§ich predpisov a podla § 3 vyhlaky MZ SR & 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré nepodliehajd
registracii, a podrobnosti o ich dhrade na zdklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouZitie lieku Riximyo con inf 1x50ml/500mg, Riximyo con inf 2x10ml/100mg, licku
Ruxience con inf 1x50ml/S00mg, Ruxience con inf 1X10m1/100mg v nesohvalenej indikacii B-
NHL s nizkym stupfiom malignity:
lymfoplazmocytovy lymfém vratane Waldenstromovej makroglobulinémie,
Iymfém margindlnej z6ny (mimouzlinovy, uzlinovy, splenicky),
folikulovy lymfom pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 18.1.2024 do 30.6.2024. K4d lieku: MD 584, MD 585, MD 724, MD
725.

V pripade vyskytu zavaZnych neZiaducich ucinkov je osetrujum lekér povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny tstav pre kontrolu lie¥iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tradne uréenej cene lieku a o Uhrade licku na zaklade
verejného zdravotného pmstema

Zdravotna poistoviia je oprdvnend, skupinovo rozhodnut' o mieste vydaja a hrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikadnom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’alsi
individudlny sdhlas na Ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka
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