Informace pro predkladatele specifickych
lécebnych programu - lécivy pripravek
obsahujici lecivou latku vinblastin-sulfat v
lekové formeé injekcniho roztoku

7.8.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv informuje o nastalé situaci mimoradné potieby, kdy v Ceské
republice z duvodu preruseni dodavek nebude na trhu dostupny lécivy pripravek
VINBLASTIN TEVA 1MG/ML IN]J SOL 1X10ML (kéd SUKL 0129597, reg. ¢. 44/314/09-C,
drzitel rozhodnuti o registraci Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha) s 1écivou latkou
vinblastin-sulfat.

Na trhu v Ceské republice tak nebude dostupny Zadny jiny 1é¢ivy ptipravek, ktery by obsahoval
l1éc¢ivou latku vinblastin-sulfat, v 1ékové formé injekéniho roztoku k intravendznimu podani, ktery je
indikovan pro monoterapii nebo kombinacni 1é¢bu s jinymi cytostatickymi pripravky nebo s
radioterapii u nasledujicich malignit: zhoubny lymfom nehodgkinského typu, Hodgkinova choroba,
pokrocily testikularni karcinom, rekurentni nebo metastazujici karcinom prsu (jestlize rezim
zalozeny na antracyklinu selhal) a histiocytdza Langerhansovych bunék (histiocystéza X).

Predpokladany pocet baleni (pri velikosti baleni 10 ml a sile 1 mg/ml) ¢ini priblizné 600 kust na
dobu preruseni dodavek. Predpokladana doba trvani specifického 1é¢ebného programu Cini
priblizné 3 meésice.

Vyzyvame proto zajemce o predlozeni navrhu specifického lécebného 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) lze uskutecnit a neregistrovany
1é¢ivy pripravek zpusobem popsanym v 1é¢ebném programu pouzit, distribuovat a vydavat pouze po
pisemném souhlasu Ministerstva zdravotnictvi.

Oddéleni koordinace odbornych ¢innosti
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