Informace pro predkladatele specifickych
lécebnych programu - lécivy pripravek
obsahujici lecivou latku penicilamin

111,202 - | Stitni istay pro kontrolu 1y

Tento lécivy pripravek ma byt urceny k léché zavazné, aktivni revmatoidni artritidy, vcetné
juvenilni idiopatické artritidy; Wilsonovy choroby (hepatolentikularni degenerace) u
dospélych a déti (0 - 18 let); cystinurie - rozpousténi a prevence tvorby cystinovych kament
u dospeélych a deéti (0-18 let) a otravé olovem u dospelych a déti (0 -18 let).

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv informuje o nastalé situaci mimoiddné potfeby, kdy v Ceské republice
z duvodu nahléseni preruseni dodavek lécivého pripravku METALCAPTASE 150 TBL FLM 50, reg.
&. 29/440/97-C, kéd SUKL 0066755, ke dni 1. 8. 2022, drZitele rozhodnuti o registraci: Heyl
Chemisch-pharmazeutische Fabrik GmbH & Co. KG, Berlin, Némecko, a na trhu neni dostupny jiny
1éc¢ivy pripravek, ktery by obsahoval penicilamin v jednotce 1ékové formy 50 az 150 mg k
peroralnimu podanim, ktery by mohl 1é¢ivy pripravek METALCAPTASE 150 TBL FLM 50 nahradit.
Predpoklad obnoveni dodavek ve tretim ctvrtleti 2023. Predpokladany pocet baleni ¢ini priblizné 600
baleni mésicné, coz odpovida 9 000 definovanych dennich davek. Nedostupnost tohoto 1é¢ivého
pripravku Ize pokryt specifickym 1écebnym programem.

Vyzyvame proto zajemce o predlozeni navrhu specifického 1écebného 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 zplisobem popsanym v 1é¢ebném programu pouzit, distribuovat a vydavat pouze po
pisemném souhlasu Ministerstva zdravotnictvi.

Oddéleni koordinace odbornych ¢innosti
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