Informace pro predkladatele specifickych
lécebnych programu - lécivy pripravek
obsahujici lécivou latku melfalan pro
intravenozni podani

11.4.2024 - | 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 od 1. 6. 2024 na trhu dostupny lécivy
pripravek ALKERAN 50MG INJ/INF PSO LQF 1+1X10ML (kéd SUKL 0192841, reg. ¢.
44/224/70-C, drzitel rozhodnuti o registraci Aspen Pharma Trading Limited, Dublin) s
lé¢ivou latkou melfalan. Na trhu v Ceské republice neni dostupny zadny jiny 1é¢ivy
pripravek, ktery by obsahoval 1écivou latku melfalan v 1ékové formé urcené pro
intravendzni podani (napr. injek¢ni roztok nebo prasek a rozpoustédlo pro injekcni/infuzni
roztok), ktery je indikovan k 1écbé lokalizovaného maligniho melanomu koncetin a
lokalizovaného sarkomu mékkych tkani koncetin (aplikace arterialni perfuzi), k 1écbé
mnohocetného myelomu (aplikace intravenozni v konvencnim davkovani) a k 1éché
mnohocetného myelomu (s autologni transplantaci kostni drené nebo bez ni) a pokrocilého
neuroblastomu v détském véku (aplikace intravenozné ve vysoké davce).

Predpokladany pocet baleni na dobu preruseni dodavek odpovida priblizné 700 balenim o obsahu
50 mg melfalanu v jednom baleni. Predpokladanda doba trvani specifického lé¢ebného programu ¢ini
priblizné 3 mésice. Nedostupnost tohoto 1é¢ivého pripravku lze pokryt specifickym 1é¢ebnym
programem.

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) 1ze uskutecnit a neregistrovany
1é¢ivy pripravek zpusobem popsanym v 1é¢ebném programu pouzit, distribuovat a vydavat pouze po
pisemném souhlasu Ministerstva zdravotnictvi.
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