Specificky lécebny program - cykloserin
30.3.2026 - | Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv informuje o nastalé situaci mimoradné potreby, kdy v Ceské
republice neni z diivodu preruseni dodavek dostupny 1é¢ivy pripravek CICLOSERINA ATB
250MG CPS DUR 100 (k6d SUKL 0232636), jehoZ dostupnost je zabezpecovana v ramci
specifického lécebného programu.

Na trhu v Ceské republice tak neni do¢asné dostupny Zadny jiny 1é¢ivy piipravek, ktery by obsahoval
1éc¢ivou latku cykloserin v 1ékové formé urcené pro peroralni podani (tvrdé tobolky), ktery by byl
urcen k 1é¢Cbé aktivni plicni a mimoplicni tuberkuldzy zpusobené citlivymi mikroorganismy, po
selhani antituberkulotické terapie prvni volby (streptomycin, isoniazid, rifampicin, ethambutol), v
kombinaci s dal§imi chemoterapeutickymi pripravky.

Predpokladany pocet baleni odpovida priblizné 250 definovanym dennim ddvkam (DDD) mésicné.
Nedostupnost tohoto 1é¢ivého pripravku Ize pokryt specifickym 1écebnym programem.

Vyzyvame proto zajemce o predlozeni navrhu specifického 1lécebného programu.

Navrh specifického 1écebného programu predklada pravnicka nebo fyzicka osoba Ministerstvu
zdravotnictvi k vydani souhlasu a Ustavu k vydani stanoviska. Specificky 1é¢ebny program (§ 49
zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpisu) 1ze uskutecnit a neregistrovany
1é¢ivy pripravek zpusobem popsanym v 1é¢ebném programu pouzit, distribuovat a vydavat pouze po
pisemném souhlasu Ministerstva zdravotnictvi.

https://sukl.gov.cz/vyzvy-predkladatelum-specifickych-lecebnych-programu/specificky-lecebny-progra
m-cykloserin



https://sukl.gov.cz/vyzvy-predkladatelum-specifickych-lecebnych-programu/specificky-lecebny-program-cykloserin
https://sukl.gov.cz/vyzvy-predkladatelum-specifickych-lecebnych-programu/specificky-lecebny-program-cykloserin

