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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Arixtra

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zakona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov
v zneni neskorSich predpisov a podl'a § 3 vyhlagky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuja
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré
nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich uhrade na zaklade verejného zdravotného poistenia
povol'uje pouzitie lieku Arixtra 2,5mg/0,5ml sol inj 20x0,5ml v neschvalenej indikécii heparinom
indukovand trombocytopénia (HIT) a vakciniciou indukovand tromboticks trombocytopénia
(VITT) pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.12.2023 do 31.5.2024. Identifika¢ny kod lieku: MD 570 .

V pripade vyskytu zdvaznych neZiaducich uginkov je oSetrujici lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Statny Ustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Gradne uréenej cene lieku a o Ghrade lieku na zdklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je oprivnend, skupinovo rozhodniit' o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
d’alsi individuélny stihlas na (hradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - ATGAM PFIZER

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zékona
€. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zédkonov
v zneni neskor$ich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravujl
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré
nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich hrade na zdklade verejného zdravotného poistenia
(dalej len ,,vyhlaska“) povoluje pouZitie 40 baleni licku ATGAM Pfizer 50mg/ml sol inj &
Sml/250mg v indik4cii ziskana tazka alebo vel'mi tazka aplastickd anémia bez moZnosti alogénnej
transplantacie kostnej drene pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.12.2023 do 31.5.2024. K4d lieku: MD 385.

V pripade vyskytu zdvaZnych neziaducich uinkov je oSetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny tustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o iradne urdenej cene lieku a o thrade lieku na zéklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je oprdvnend, skupinovo rozhodnuit o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikagnom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’alsi
individualny sthlas na (thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - lieck - Bendamustine

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 zdkonov
v zneni neskorSich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR €. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré nepodliehaji
registracii, a podrobnosti o ich uhrade na zéklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouZitie licku Bendamustine Glenmark ple ifo 5x100mg, Bendamustine Kabi plc
ifc 1x100mg, Bendamustine Kabi plc ifc 1x25mg, Bendamustine Glenmark plec ifo 5x25mg,
Bendamustine plc ifo 20x25mg, Levact plc ifo 5x100mg a Levact plc ifo 5x25mg v neschvalenej
indikécii relaps mnohopo&etného myelému, chronickd lymfocytova leukémia (CLL) v dal$ich
liniach lie¢by avrdmci kombinovanej terapie a prvd linia lietby a relaps/refraktérna fiza
indolentnych NHL v kombindcii s rituximabom pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.12.2023 do 31.5.2024. K6d lieku MD 412, MD 714, MD 715, MD
413, MD 414, MD 207, MD 208.

V pripade vyskytu zédvaznych neZiaducich U¢inkov je oSetrujici lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny Gstav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Uradne uréenej cene lieku a o dhrade lieku na zéklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je oprévnend, skupinovo rozhodnuif o mieste vydaja a Ghrade
povolencho lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’alsi
individuélny stthlas na (hradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis

MINISTERSTVO Telefén Fax E-mail Internet
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Bortezomib

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zékona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorSich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravujii
podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju
registracii, a podrobnosti o ich uhrade na zéklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouZitie lieku s i¢innou latkou Bortezomib parent 1x3,5mg v neschvélenej indikéacii
lie€ba mnohopoletného myelému v kombinécii s talidomidom a dexametazénom u pacientov
vhodnych na autolégnu transplantaciu periférnych krvotvornych buniek — konsolidaéna lietba 16
cyklov pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.12.2023 do 31.5.2024. Kéd lieku: MD 377.

V pripade vyskytu zdvaznych neZiaducich uéinkov je oSetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Statny twstav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o uradne urenej cene lieku a o thrade licku na zéklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’alsi
individualny sthlas na Ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis

MINISTERSTVO Telefon Fax E-mail Internet
ZDRAVOTNICTVA +4212593 73 111 +4212 54777983  mzsr.podatelna@health.gov.sk  www.health,gov.sk
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Bortezomib

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zékona
¢.362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov
v zneni neskorsich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré nepodliehaju
registracii, a podrobnosti o ich thrade na zéklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouZitie lickov s obsahom lieiva Bortezomib 3,5mg plv ino 1x3,5mg v neschvilenej
indik4cii novodiagnostikovany alebo relapsovany/refraktérny mnohopodetny myelém v kombindacii
s cytostatikom (cyklofosfamid, bendamustin) a kortikosteroidom pre potreby hematologickych
pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia od 1.12.2023 do 31.5.2024. Kéd lieku: MD 377.

V pripade vyskytu zdvaZnych neziaducich d¢inkov je oSetrujlici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny Ustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotna poistovila je oprdvnend, skupinovo rozhodnit' o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny dalsi
individudlny stihlas na Ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis

MINISTERSTVO Telefén Fax E-mail Internet
ZDRAVOTNICTVA +4212593 73 111  +4212547 77983  muzsr.podatelna@health.gov.sk  www.health.gov.sk
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Bortezomib

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 z4kona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskor8ich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju
registrécii, a podrobnosti o ich uhrade na zéklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouZitie liekov s obsahom lie¢iva Bortezomib parent. 1x3,5mg v neschviélenej
indikdcii  novodiagnostikovany  alebo  relapsovany/refraktérny  myelém v kombinacii
s lenalidomidom a kortikosteroidom pre potreby hematologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia od 1.12.2023 do 31.5.2024. K6d lieku: MD 377.

V pripade vyskytu zdvaZnych neZiaducich uinkov je oSetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny tustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Gradne uréenej cene lieku a o thrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistovila je opravnend, skupinovo rozhodnit' o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¥nom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’ali
individudlny sthlas na hradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis

MINISTERSTVO Telefén Fax E-mail Internet
ZDRAVOTNICTVA +421259373 111  +4212 54777983 mazsr.podatelna@health.gov.sk  www.health.gov.sk
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Canemes

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zékona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorSich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouzitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré nepodliehaja
registracii, a podrobnosti o ich thrade na zéklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouzitie 50 baleni lieku Canemes cps 28x1mg v indik4cii lie¢ba vomitu a nausey
u pacientov lieCenych chemoterapiou neadekvatne reagujucich na ind antiemeticka liedbu pre
potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.12.2023 do 31.5.2024. K6d lieku: MD 309.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich G¢inkov je oSetrujuci lekér povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny ustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o uradne urenej cene lieku a o thrade lieku na zdklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodnit o mieste Vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’aléi
individudlny stihlas na uhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis

MINISTERSTVO Telefon Fax ° E-mail Internet
ZDRAVOTNICTVA +4212593 73 111  +4212547 77983 mazsr.podatelna@health.gov.sk  www.health.gov.sk
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Exacyl tbl

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism.b) a ods. 4 zdkona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zédkonov
v zneni neskorsich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodlichaji
registracii, a podrobnosti o ich Ghrade na zéklade verejného zdravotného poistenia povol'uje pouZitie
9000 baleni licku Exacyl tbl flm 20x500mg v indikacii krvacanie na podklade primérnej a
sekundarnej hyperfibrinolyzy, hemoragické prihody v stvislosti s lokélnou fibrinolyzou a
poruchami hemostdzy, operatné vykony spojené svysokym rizikom krvécania pre potreby
zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.12.2023 do 31.5.2024. Kéd lieku: MD 573.

V pripade vyskytu zdvaznych neziaducich u¢inkov je oSetrujici lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny Ustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotnd poistovila je opravnend, skupinovo rozhodnut’ o mieste vydaja a Uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’al’i
individualny sthlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis

ZDRAVOTNICTVA +421259373 111 +4212547 77983 mazsr.podatelna@health.gov.sk  www.health.gov.sk
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Fibryga

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zdkona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorSich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré
nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich Ghrade na zéklade verejného zdravotného poistenia
povoluje terapeutické pouZitie lieku Fibryga plv iio 1x1g v neschvalenej indikécii prevencia
a lietba krvacania u pacientov so ziskanym nedostatkom fibrinogénu pre potreby zdravotnickych
zariadeni v SR, .

Platnost’ povolenia: od 1.12.2023 do 31.5.2024. Kéd lieku: MD 712.

V pripade vyskytu zdvaZnych neZiaducich uéinkov je oSetrujici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny dstav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o uradne urdenej cene licku a o uhrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je oprdvnend, skupinovo rozhodnitf o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’al3f
individuélny sthlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis

MINISTERSTVO Telefén Fax E-mail Internet
ZDRAVOTNICTVA +4212593 73 111  +4212 54777983 mzsr.podatelna@health.gov.sk  www.health.gov.sk
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Riastap

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zékona
&.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 upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré
nepodliehaj registracii, a podrobnosti o ich Ghrade na ziklade verejného zdravotného poistenia
povoluje terapeutické pouZitie lieku Riastap plv ijf 1x1g v neschvélenej indikécii prevencia
a lietba krvéacania u pacientov so ziskanym nedostatkom fibrinogénu okrem doplnkovej lie€by
k zvladnutiu nekontrolovaného zdvazného krvdcania u pacientov so ziskanou hypofibrinogémiou
v priebehu chirurgického zékroku pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia: od 1.12.2023 do 31.5.2024. Kéd lieku: MD 713.

V pripade vyskytu zdvaznych neZiaducich t¢inkov je oSetrujuci lekér 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 Ghrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je oprdvnend, skupinovo rozhodnit' o mieste vydaja a uUhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzent, priom nie je potrebny d’alsi
individualny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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@ MINISTERSTVO Telefon Fax E-mail Internet
SLOVENSKE] REPUBLIKY



MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Limbova 2, 837 52 Bratislava

prof. MUDr. Angelika Béatorova, CSc.
KHaT

Univerzitnd nemocnica Bratislava -
Nemocnica svétého Cyrila a Metoda
Antolska 11

851 07 Bratislava 5

] [
Va§ list &fslo/zo dita Nage €islo Vybavuje/linka Bratislava
/ $26519-2023-OddZLZP- PharmDr. Iva Cepova,kl. 135 20, 11. 2023

194

Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Fibrogammin

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zékona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o0 zmene a doplneni niektorych zékonov
v zneni neskor$ich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravujt
podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju
registracii, a podrobnosti o ich uhrade na zdklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouzitie 150 baleni lieku Fibrogammin P 250IU inj sicc 1x250IU v indikécii vrodeny
deficit faktora XIII B-podjednotky a ziskany deficit faktora XIII pre potreby hematologickych
a chirurgickych pracovisk zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ skupinového povolenia od 1.12.2023 do 31.5.2024. Ko6d lieku: MD 443.

V pripade vyskytu zdvaznych neziaducich u¢inkov je oSetrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tradne uréenej cene lieku a o thrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistovila je opravnena skupinovo rozhodmit’ o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, pri€om nie je potrebny
d’alsi individudlny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek — Imbruvica

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zékona
€.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov
v zneni neskorsich predpisov a podl'a § 3 vyhladky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré
nepodliehaju registrdcii, a podrobnosti o ich thrade na zéklade verejného zdravotného poistenia
povoluje terapeutické pouZitie licku Imbruvica cps dur 90x140mg v indikécii lietba chronickej
GvHD refraktérnej na kortikoterapiu u pacientov po alogénnej tkb pre potreby hematologickych
centier UNB — Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, NOU Bratislava, FNsP F. D. Roosevelta Banskd
Bystrica, UNM Martin, UN L. Pasteura KoSice, FNsP J. A. Reimana, Pregov.

Platnost’ povolenia: od 1.12.2023 do 31.5.2024. Kéd lieku: MD 306.

V pripade vyskytu zdvaZnych neZiaducich uinkov je oSetrujici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny tstav pre kontrolu lieiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

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

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis

MINISTERSTVO Telefén Fax E-mail Internet
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Jakavi

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zédkona
&.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zikonov
v zneni neskor§ich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR €. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré nepodliehaji
registracii, a podrobnosti o ich tGhrade na zéklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouZitie licku Jakavi tbl 56x5mg v neschvélenej indikécii GVHD refraktérna na
kortikosteroidy pre potreby hematologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia od 1.12.2023 do 31.5.2024. Kéd lieku: MD 4385.

V pripade vyskytu zdvaZnych neZiaducich ¢inkov je oSetrujici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Statny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Gradne uréenej cene lieku a o tihrade lieku na zdklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodnut o mieste vydaja a Uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, priom nie je potrebny dals
individudlny stihlas na tihradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Metotrexat - GRY

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b)a ods. 4 zakona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorsich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuja
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré
nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich Ghrade na zaklade verejného zdravotného poistenia
povoluje terapeutické pouzitie 3000 baleni lieku Methotrexat GRY sol inj. 1x50mg v indik4cii
intratekalna lie¢ba a profylaxia postihnutia CNS pri onkologickych ochoreniach pre potreby
zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.12.2023 do 31.5.2024. Kéd lieku MD 424,

V pripade vyskytu zavaZnych neZiaducich u&inkov je oSetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o uradne uréenej cene lieku a o thrade licku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistovila je oprdvnena skupinovo rozhodnuf o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, priom nie je potrebny
d’al$i individudlny suhlas na uhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis

MINISTERSTVO Telefén Fax E-mail Internet
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Methoxsalen

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zakona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorSich predpisov a podl'a § 3 vyhldsky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré
nepodliehajui registracii, a podrobnosti o ich thrade na zéklade verejného zdravotného poistenia
povoluje pouZitie 4 baleni licku Methoxalen G.L.Pharma 20mcg/ml sol inj 50x5ml v indik4cii
akutna a chronickd GVHD pre potreby hematologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia: od 1.12.2023 do 31.5.2024. Identifika¢ny kéd lieku: MD 477.

V pripade vyskytu zdvaZnych neZiaducich uginkov je ofetrujtci lekér povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny ustav pre kontrolu liegiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Gradne uréenej cene licku a o uhrade lieku na zéklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistovila je opravnend, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikadnom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
d’alsi individualny stihlas na ihradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis

MINISTERSTVO Telefén Fax E-mail Internet
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Natulan

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zakona
&.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorgich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti 0 povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych lickov, ktoré nepodlichaju
registrécii, a podrobnosti o ich thrade na zéklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouZitie 50 baleni licku Natulan cps 50x50mg v indikicii lie¢ba Hodgkinovho
lymfému a non-Hodgkinovych lymfémov v kombindcii s inymi liekmi pre potreby zdravotnickych
zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.12.2023 do 31.5.2024. Identifika¢ny kod lieku: MD 65.

V pripade vyskytu zévaznych neZiaducich uginkov je oSetrujuci 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 uréenej cene lieku a o thrade licku na zéklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je opravnens, skupinovo rozhodnut’ o mieste vydaja a Uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikatnom obmedzeni, priom nie je potrebny
d’al¥f individuélny sthlas na uhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Nipent

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zdkona
¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zikonov
v zneni neskor$ich predpisov a podla § 3 vyhladky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrébanych liekov, ktoré nepodlichajii
registracii, a podrobnosti o ich Ghrade na zéklade verejného zdravotného poistenia (dalej len
»vyhlaska) povoluje terapeutické pouzitie 280 balen lieku Nipent sol inj 1x10mg/5ml v indikécii
vlasatobunkova leukémia (HCL) u dospelych pacientov a GVHD refraktérna na kotikoterapiu po tkb
pre potreby hematologickych pracovisk UNB Bratislava, NOU Bratislava, FNsP Bansk4 Bystrica,
UNM Martin, FNsP J. A. Reimana PreSov, UNLP Kogice.

Platnost’ povolenia od 1.12.2023 do 31.5.2024. Kéd lieku MD 263.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich uCinkov je ofetrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny tstav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Gradne uréenej cene lieku a o thrade lieku na zéklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je oprdvnend skupinovo rozhodnut o mieste vydaja a uhrade
povolené¢ho lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
d’al8i individudlny sthlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis

MINISTERSTVO Telefon Fax E-mail Internet
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Pegasys

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zakona
. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskor§ich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrédbanych liekov, ktoré nepodliehaji
registrdcii, a podrobnosti o ich thrade na zdklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouzitie liecku Pegasys 180mcg sol inj 1x0,5ml (striek.inj.skl.napl.+inj.ihla)
v neschviélenej indiké4cii Ph negativna myeloproliferativna neoplazia (polycytémia vera okrem
monoterapeutickej lie¢by polycytémie vera bez symptomatickej splenomegélie, esencidlna
trombocytémia, hyperceluldrna faza prim. myelofibrézy) pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.12.2023 do 31.5.2024. K6d lieku: MD 388.

V pripade vyskytu zdvaZnych neZiaducich uUginkov je oSetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Statny ustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tiradne uréenej cene lieku a o thrade lieku na zéklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’alsi
individudlny sthlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vee
MD- Skupinové povolenie - liek - Revolade

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zdkona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorsich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré
nepodliehaji registracii, a podrobnosti o ich thrade na zéklade verejného zdravotného poistenia
(dalej len ,,vyhlaska“) povol'uje pouzitie lieku Revolade tbl flm 28x50mg v neschvalenej indikécii
predizené prihojovanie Stepu po alogénnej transplanticii krvotvornych buniek pre potreby
hematologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia od 1.12.2023 do 31.5.2024. Kdéd lieku MD 745.

V pripade vyskytu zavaznych neZiaducich ulinkov je oSetrujuci lekér povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny 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 rozhodndit o mieste vydaja a Uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri€om nie je potrebny
d’al$f individualny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis

ZDRAVOTNICTVA +4212 59373 111 +4212 54777983 mazsr.podatelna@health.gov.sk  www.health.gov.sk

@ MINISTERSTVO Telefon Fax E-mail Internet
SLOVENSKE] REPUBLIKY



MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Limbova 2, 837 52 Bratislava

prof. MUDr. Angelika Bétorova, CSc.
KHaT

Univerzitnd nemocnica Bratislava -
Nemocnica svitého Cyrila a Metoda
Antolska 11

851 07 Bratislava 5

° _ °
V4§ list &islo/zo dila Nage &islo Vybavuje/linka Bratislava
/ $26519-2023-OddZLZP- PharmDr. Iva Cepova,kl. 135  22.11.2023

238

Vec
MD- Skupinové povolenie - liek — Riximyo, Ruxience, Blitzima

v

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zékona ¢.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni
neskorsich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji podrobnosti o
povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehajii registracii, a
podrobnosti o ich thrade na zéklade verejného zdravotného poistenia povoluje terapeutické pouZitie lieku
Riximyo con inf 1x50ml/500mg, Riximyo con inf 2x10m1/100mg, licku Ruxience con inf 1x50ml/S00mg,
Ruxience con inf 1x10ml/100mg, Blitzima con inf 1x50ml/500mg a lieku Blitzima con inf 2x10ml/100mg
v neschvalenych indikaciach

1. autoimunitna hemolytickd anémia,

2. imunitnd trombocytopénia,

3. ziskan4 hemofilia,

4. hemofilia s inhibitorom,

5. tromboticka trombocytopenicka purpura,

6. izolovany Utlm erytropoézy
pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.12.2023 do 31.5.2024. Kéd lieku: MD 584, MD 585, MD 724, MD 725, MD
078, MD 079.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich G¢inkov je oSetrujuci lekar povinny o tom bezodkladne
informovat’ Statny ustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej
republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Gradne uréenej cene lieku a o ihrade lieku na zdklade verejného
zdravotného poistenia.

Zdravotna poist'oviia je opravnend, skupinovo rozhodniit’ o mieste vydaja a uthrade povoleného lieku,
o preskripénom obmedzeni a indikanom obmedzeni, pri€om nie je potrebny d’al$i individudlny suhlas na
uhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Thalidomide

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 zdkonov
v zneni neskor$ich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravujl
podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouzitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré nepodliehaju
registracii, a podrobnosti o ich uhrade na zéklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouZitie licku Thalidomide cps dur 28x50mg v neschvélenej indik4cii monoterapia
alebo kombinovana lieba mnohopodetného myelému pacientov vhodnych na vysokoddvkovant
terapiu a autolégnu tkb pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.12.2023 do 31.5.2024. Kéd lieku: MD 384.

V pripade vyskytu zévaZnych neziaducich uéinkov je oSetrujici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny ustav pre kontrolu liegiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tradne urenej cene lieku a o thrade lieku na zéklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je oprdvnend, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny dalsi
individualny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Venclyxto

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zdkona
&.362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorgich predpisov a podla § 3 vyhlagky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravujd
podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouzitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré nepodliehaju
registracii, a podrobnosti o ich thrade na zéklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouZitie lieku Venclyxto 100mg tbl flm 112(4x28)x100mg v neschvalencj indikacii
liecba akutnej myeloblastovej leukémie v kombindcii s hypometylatnou lieCbou alebo
s nizkoddvkovanym cytarabinom u pacientov nevhodnych na intenzivnu chemoterapiu a
relabovany/refraktérny mnohopodetny myelom s translokéciou t(11,14) po vyCerpani dostupnej
hradenej lie€by pre potreby hematologickych pracovisk zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.12.2023 do 31.5.2024. K6d lieku: MD 654.

V pripade vyskytu zdvaZnych neZiaducich uginkov je oSetrujuci lekér povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny Ustav pre kontrolu lieiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tradne uréenej cene lieku a o hrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je oprdvnens, skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a Ghrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzent, pri¢om nie je potrebny dalsi
individualny sthlas na uhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka

Kvalifikovany elektronicky podpis
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