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Vec
MD - skupinové povolenie - Roactemra

Ministerstvo zdravotnictva Slovenske; republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zdkona
C. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomédckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
— v zneni neskorSich predpisov a podl'a § 3 vyhlagsky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti 0 povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju
registracii, a podrobnosti o ich uhrade na zaklade verejneho zdravotného poistenia povoluje
terapeuticke pouzitie licku RoActemra 20mg/ml con inf 1x4 ml/80 mg , licku RoActemra 20mg/ml
con inf 1x10ml/200mg a licku RoActemra 20mg/ml con inf 1x20m1/400mg v neschvalene;
indikacii profylaxia a lie€ba syndromu z uvolnenia cytokinov pri liecbe biSpecifickymi protilatkami
u pacientov s mnohopocetnym myelomom pre potreby hematologickych pracovisk SR, ktoré mézu
indikovat’ lieCbu biSpecifickymi protilatkami.

Platnost’ povolenia je od 3. 4. 2025 do 2. 9. 2025. Kéd lieku: MD 697, MD 606, MD 610.

V pripade vyskytu zdvaznych neZiaducich udinkov je oSetrujuct lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny tstav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky:.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o uradne urdenej cene lieku a o thrade licku na ziklade
verejneho zdravotného poistenia.

Zdravotna poistovia je opravnena, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pricom nie je potrebny d’alsi
individualny sihlas na Ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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