MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

5 V Praze dne 22. 1. 2014
C.j.: MZDR 44845/2013/FAR

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor farmacie, jako organ pfisluény k rozhodnuti podle
ustanoveni § 11 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisil (dale jen ,zakon o 1é&ivech*), na zakladé
Zadosti podané V8eobecnou fakultni nemocnici v Praze, IC 00064165, U Nemocnice 2,
128 08 Praha 2, na zakladé ustanoveni § 49 odst. 3 zakona o lé&ivech, rozhodlo v souladu s
ustanovenim § 68 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisu

(dale jen ,spravni rad®) tak, ze:

souhlasi s uskutecnénim specifického lé€ebného programu s vyuzitim neregistrovanych
humannich Iécivych pripravki:

CAPREOMYCIN (CAPASTAT) inj.plv. (capreomycin sulfat) 1x1g
vyrobce: King International, V.Britanie

CESOL 150mg potah. tbl. (praziguantel) 6x150mg
vyrobce: Merck KGaA, Némecko

CYCLOSERINE 250mg cps. (cycloserin) 100x250mq
vyrobce: Dales Pharmaceuticals Ltd., V.Britanie

EREMFAT i.v. 600mg inj. (rifampicin) 1x600mg+solv.
vyrobce: FATOL Arzneimittel GmbH, Némecko.

FAVIRAB inj.sol. (immunoglobulinum equinum rabicum) 1x5ml/2000 IU
vyrobce: Sanofi Pasteur SA, Francie

GLUCANTINE inj.sol. (meglumin antimonat) 5x5ml/1,5g
vyrobce: Sanofi-Aventis S.A., Spanélsko

LAMPRENE cps. (clofazomin) 100x50mg
vyrobce: R.P.Scherer GmbH & Co., Némecko

PENTACARINAT inj.sol. (pentamidinisetionat) 5x10mi/300mg
vyrobce: Sanofi Aventis UK, V.Britanie
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PRIMAQUINE tbl. (primachin) 100x15mg
vyrobce: Sanofi-Aventis Canada Inc., Kanada

QUINIMAX inj.sol. (chinin glukonat) 3x2ml/250mg
vyrobce: Sanofi Winthrop Industrue, Francie

TEBESIUM S inj.sol. (isoniazid) 12x5ml/250mg
vyrobce: Riemser Arzeimittel AG, Némecko

VARITECT CP inj.sol. (lidsky imunoglobulin anti-varicella zoster, i.v.) 1x5mi/125 IU
vyrobce: Biotest AG, Némecko.

Tento souhlas je platny do 31. 1. 2017 za spinéni nize uvedenych podminek:

1) Vydej lé&ivych pripravki je vazan na lékafsky pFedpis. Pfipravky budou deponovany

v Toxikologickém informaénim stfedisku Kliniky pracovniho lékafstvi VEN, Praha 2, ktere je

na vyzadani, po konzultaci o stanoveni lé¢ebného postupu, poskytne pfislusnému pracovisti

k pouziti. O8etfujici Iékar je povinen informovat pacienta o skutecnosti, Ze mu bude nebo byl

podan neregistrovany 1&&ivy pFipravek v ramci specifického Ié¢ebného programu.

2) Piedkladatel Ié¢ebného programu (VFN, Praha 2, cestou Toxikologického informacniho

strediska Kliniky pracovniho Iékafstvi VFN)) je povinen:

- zajistit, aby na vné&j§im obalu kazdého baleni pfipravkd bylo uvedeno sdéleni, ze pfipravek

je pouzivan vramci specifického lééebného programu (napf. formou Stitku), a ze kazde

baleni pipravk( bude opatfeno pfibalovou informaci o piipravku s textem v jazyku Ceskem,

- pfedkladat v intervalu 1 roku Ministerstvu zdravotnictvi a Statnimu Ustavu pro kontrolu légiv

zpravy o prib&hu programu (uvedeni poétu pacientu zarfazenych do programu, vyhodnoceni

vyskytu vdech nezadoucich Ucink(, pocty pouZzitych baleni pfipravkl); po ukoné&eni
lééebného programu pak zaslat takovou zpravu zavérecnou.

3. Cil schvaleného programu:

CAPREOMYCIN (CAPASTAT) — zajisténi pohotovostni zasoby léivého pfipravku pro lécbu
pacient( s tuberkul6zou jakékoli lokalizace zpUsobené
kmenem Mycobacterium tuberculosis rezistentni nejmené
na dvé zakladni antituberkulotika (isoniazid, rifampicin)

CESOL - zajiéténi pohotovostni zasoby Ié¢ivého pifipravku pro lecbu vsech forem

schistosomazy, jinych infekci motolicemi (Trematodes), teniozy, cycticerkozy,
difylobotriézy, spargandzy a jinych infekci tasemnicemi

CYCLOSERINE - zajiéténi pohotovostni zasoby Ié&ivého pripravku pro lé€bu pacientu

s tuberkulozou jakékoli lokalizace zptisobené kmenem Mycobacterium
tuberculosis rezistentni nejméné na dvé zakladni antituberkulotika
(isoniazid, rifampicin)
EREMFAT - zaji$téni pohotovostni zasoby 1é€ivého pfipravku pro lé€bu pacientt
s tuberkulézou jakékoli lokalizace v kritickém stavu s nemoznosti
prijimat |é&iva per os nebo je vstiebavat z GIT (zejména pacienti na umélé
plicni ventilaci s podporou vitalnich funkci)
FAVIRAB - zajisténi pohotovostni zasoby antirabického séra k postexpozicni
profylaxi vztekliny

GLUCANTIME - zajiéténi pohotovostni zasoby lécivého pfipravku pro lé¢bu kozni,

mukokutanni a visceralni leishmanidzy

LAMPRENE - zajiéténi pohotovostni zasoby Iécivého pfipravku pro lé¢bu pacientd

s tuberkulézou jakékoli lokalizace zpUsobené kmenem Mycobacterium
tuberculosis rezistentni nejméné na dvé zakladni antituberkulotika
(isoniazid, rifampicin)
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PENTACARINAT - zajisténi pohotovostni zasoby Iégivého pfipravku pro intravenézni
a inhalaéni Ié¢bu pneumocystové pneumonie, onemocnéni HIV
a pneumonii zplsobenou Pneumocistis carinii a pro lé&bu
africké trypanosomozy
PRIMAQUINE - zajisténi pohotovostni zasoby légivého pfipravku pro peroralni
antirelapsovou leCbu malarie terciany vyvolané puvodci Plasmodium vivax
nebo Plasmodium ovale
QUINIMAX - zajidténi pohotovostni zasoby lécivého piipravku pro intravenozni
(popf. intramuskularni) lé¢bu komplikované (maligni) malarie vyvolané
puvodcem Plasmodium falciparum, popf. Plasmodium knowlesi, ¢i pro Ié&bu
t€zkeho prubéhu terciany Plasmodium vivax a také pro Ié&bu babesiéz
TEBESIUM S — zaji$téni pohotovostni zasoby lédivého pripravku pro l&é¢bu pacientu
s tuberkulézou jakékoli lokalizace v kritickém stavu s nemoznosti
pfijimat léCiva per os nebo je vstfebavat z GIT
VARITECT CP - zaji§téni pohotovostni zasoby séra proti viru varicely a zosteru pro
novorozence a/nebo déti do 1 roku s imunodefektem.
Pracovi§té: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni nebo I02kové péce
(koordinace Ié¢ebného programu: Toxikologické informaéni stfedisko
Kliniky pracovniho Iékafstvi VFN, Praha 2).
4. Distributor pfipravku:
Biotika Bohemia spol. s r.o., CR - EREMFAT, LAMPRENE,
JK-Trading spol. sr.o., CR - FAVIRAB
PHOENIX, Iékarensky velkoobchod a.s., CR — CAPREOMYCIN (CAPASTAT), CESOLI,
GLUCANTIME, PENTACARINAT,
PRIMAQUINE, QUINIMAX
Reg-Pharm s.r.0., CR - VARITECT CP
ViaPharma s.r.o., CR — CYCLOSERINE, TEBESIUM S.
5. Pocet baleni pFipravk:
CAPREOMYCIN (CAPASTAT) - 500
CESOL - 500
CYCLOSERINE - 500
EREMFAT - 500
FAVIRAB - 500
GLUCANTIME - 500
LAMPRENE - 500
PENTACARINAT - 500
PRIMAQUINE - 500
QUINIMAX - 500
TEBESIUM S - 500
VARITECT CP - 500.

Odlivodnéni

Dne 2. 12. 2013 byla Ministerstvu zdravotnictvi dorucena 2adost V&eobecné fakultni
nemocnice v Praze, IC 00064165, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2, o vydani souhlasu se
specifickym lé¢ebnym programem s vyuzitim neregistrovanych humannich é&ivych
pfipravki
CAPREOMYCIN (CAPASTAT) inj.plv. (capreomycin sulfat) 1x1q
vyrobce: King International, V.Britanie
CESOL 150mg potah. tbl. (praziquantel) 6x150mg
vyrobce: Merck KGaA, Némecko

Ministerstvo zdravotnictvi 3
Palackého ndmésti 4, 128 01 Praha 2
tel.: +420 224 971 111, e-mail: far@mzcr.cz, WWW,MZCr.cz
Ufedni osoba: RNDr. Dan Nekvasil, tel.: +420 224 972 362, e-mail: dan.nekvasil@mzcr.cz




CYCLOSERINE 250mg cps. (cycloserin) 100x250mg
vyrobce: Dales Pharmaceuticals Ltd., V.Britanie
EREMFAT i.v. 600mg inj. (rifampicin) 1x600mg+solv.
vyrobce: FATOL Arzneimittel GmbH, Némecko.
FAVIRAB inj.sol. (immunoglobulinum equinum rabicum) 1x5mi/2000 IU
vyrobce: Sanofi Pasteur SA, Francie
GLUCANTINE inj.sol. (meglumin antimonat) 5x5ml/1,5¢
vyrobce: Sanofi-Aventis S.A., Spanélsko
LAMPRENE cps. (clofazomin) 100x50mg
vyrobce: R.P.Scherer GmbH & Co., Némecko
PENTACARINAT inj.sol. (pentamidinisetionat) 5x10ml/300mg
vyrobce: Sanofi Aventis UK, V.Britanie
PRIMAQUINE tbl. (primachin) 100x15mqg
vyrobce: Sanofi-Aventis Canada Inc., Kanada
QUINIMAX inj.sol. (chinin glukonat) 3x2ml/250mg
vyrobce: Sanofi Winthrop Industrue, Francie
TEBESIUM S inj.sol. (isoniazid) 12x5ml/250mg
vyrobce: Riemser Arzeimittel AG, Némecko
VARITECT CP inj.sol. (lidsky imunoglobulin anti-varicella zoster, i.v.) 1x5ml/125 |U
vyrobce: Biotest AG, Némecko.
V ramci posuzovani zadosti Ministerstvo zdravotnictvi zjistovalo, zda jsou splnény podminky
pro vydani souhlasu s Ié&ebnym programem stanovené pravnimi predpisy. Zadost o tento
léebny program byla podana na zakladé jednani porady vedeni Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 2. 9. 2012, kdy byl schvalen zamér na vytvofeni pohotovostni zasoby antiinfektiv
a fomepizolu pro CR — vytvofeni rezervniho centra ve VFN v Praze. Realizaci zaméru byla
povéiena VFN v Praze 2.
Po provedeni posouzeni zadosti, s pfihlédnutim ke stanoviskim Statniho Ustavu pro kontrolu
légiv sp.zn. SUKLS208818/2013 ze dne 31. 12.2013 (CAPREOMYCIN /CAPASTAT/),
SUKLS208830/2013 ze dne 31. 12. 2013 (CESOLI), SUKLS208809/2013 ze dne
31.12. 2013 (CYCLOSERINE), SUKLS2088316/2013 ze dne 15. 1. 2014 (EREMFAT)
SUKLS208588/2013 ze dne 31. 12. 2013 (FAVIRAB), SUKLS208827/2013 ze dne
13. 1. 2014 (GLUCANTIME), SUKLS208829/2013 ze dne 13. 1. 2014 (LAMPRENE),
SUKLS208831/2013 ze dne 10. 1. 2014 (PENTACARINAT), SUKLS208819/2013 ze dne
13.1. 2013 (PRIMAQUINE), SUKLS208821/2013 ze dne 13. 1. 2013 (QUINIMAX),
SUKLS208822/2013 ze dne 13. 1. 2014 (TEBESIUM S) a SUKLS208824/2013 ze dne
31. 12. 2013 (VARITECT CP), podle ustanoveni § 49 odst. 3 zakona o |écivech, Ministerstvo
zdravotnictvi, odbor farmacie, konstatuje, Ze nebyly shledany divody pro zamitnuti Zadosti.
Proto bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s ustanovenim § 152 odst. 1 spravniho
¥adu u Ministerstva zdravotnictvi rozklad, a to ve lhité 15 dni ode dne doruceni tohoto

rozhodnuti. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.

/' Mgr. Martin Mat
|, -Feditel odboru farmacie
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