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MD - skupinové povolenie - AmBisome

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zikona
€.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorSich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravujii
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyribanych liekov, ktoré
nepodliehaji registracii, a podrobnosti o ich Ghrade na zaklade verejného zdravotného poistenia
povol'uje terapeutické pouZitie 700 baleni licku AmBisome plv ifo 10x50mg v indikécii lie¢ba
invazivnych ~ mykotickych  infekcii  imunosuprimovanych pacientov pre  potreby
onkohematologickych  a onkologickych pracovisk UNB — Nemocnica sv. Cyrila a Metoda
Bratislava, NOU Bratislava, FNsP F. D. Roosevelta Bansk4 Bystrica, UNM Martin, UNLP Ko#ice,
FNsP J. A. Reimana PreSov.

Platnost’ povolenia od 1.6.2026 do 30.11.2026. Kéd lieku: MD 381.

V pripade vyskytu zavainych neZiaducich G&inkov je oletrujici lekar povinny o tom
bezodkladne informovat’ Stitny Gstav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Gradne urenej cene lieku a o thrade lieku na ziklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je oprdvnend, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a tGhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, priSom nie je potrebny d'alsi
individuélny sthlas na Ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Ladislav Slobodnik
Statny tajomnik
na ziklade poverenia &. S00428-2024-M

Kvalifikovany elektronicky podpis
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MD - skupinové povolenie - Arixtra

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4
zakona &.362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni nicktorjch
zdkonov v zneni neskor$ich predpisov a podla § 3 vyhlagky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa
upravuju podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrédbanych liekov, ktoré
nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich tihrade na zéklade verejného zdravotného poistenia
povoluje pouZitie licku Arixtra 2,5mg/0,5ml sol inj 20x0,5ml v neschvalenej indikécii heparinom
indukované trombocytopénia (HIT) a vakciniciou indukovani trombotickd trombocytopénia
(VITT) pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.6.2026 do 30.11.2026. Identifikaény kéd licku: MD 570 .

V pripade vyskytu zavaZnych neZiaducich uginkov je oSetrujlici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat' Stitny Gstav pre kontrolu lieiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o firadne urenej cene lieku a o Ghrade lieku na zdklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistovila je opravnena, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikatnom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
d’al§i individuélny sithlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Ladislav Slobodnik
Statny tajomnik
na zéklade poverenia & S00428-2024-M

Kvalifikovany elektronicky podpis

@ MINISTERSTVO Telefén E-mail Internet

ZDRAVOTNICTVA +4212 59373 111 mzsr.podatelna@health.gov.sk www.health.gov.sk
SLOVENSKE) REPUBLIKY



MINISTER ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY

KAMIL SASKO e
] U_mv?'rznné nemocnica Bratislava _|'

— — — ‘ —ratikevird- 8210t Brastava
Inesnoznica sv |Priete 27 -05- 2026 ’
‘! _ . Kopia / Fiektronicka schranka |
L 2P TGS Tty LEislo A W

prof. MUDr. Angelika Batorova, CSc

KHaT

Univerzitnd nemocnica Bratislava -
Nemocnica svitého Cyrila a Metoda
Antolska 11

851 07 Bratislava 5

Vas list éislo/zo diia Nase &islo Vybavuje/linka Datum
/ $19561-2026-0ddZLZP- PharmDr. Iva Cepov4, kl. 135 25. 05. 2026
190
Vec

MD - skupinové povolenie - Atgam Pfizer

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zdkona
€. 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorSich predpisov a podl'a § 3 vyhldsky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravujt
podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrdbanych lickov, ktoré
nepodliehaji registracii, a podrobnosti o ich Ghrade na zaklade verejného zdravotného poistenia
(dalej len ,,vyhlaSka™) povoluje pouZitic 40 baleni lieku ATGAM Pfizer 50mg/ml sol inj 4
Sml/250mg v indikacii ziskana tazka alebo vel'mi t'azk4 aplasticka anémia bez moZnosti alogénnej
transplantacie kostnej drene pre potreby hematologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia od 1.6.2026 do 30.11.2026. K6d lieku: MD 385.

V pripade vyskytu zavaZnych neZiaducich a¢inkov je ofetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny tGstav pre kontrolu lietiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Giradne uréenej cene lieku a o Ghrade lieku na ziklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistovila je oprivnend, skupinovo rozhodnit' o mieste vydaja a (hrade
povoleného lieku, o preskriptnom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’al5i
individualny suhlas na Gihradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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MD - skupinové povolenie - Bendamustine

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zakona
€. 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskor3ich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych lickov, ktoré nepodliehaji
registracii, a podrobnosti o ich Uhrade na zéklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouZitie licku Bendamustine plc ifo 5x100mg, Bendamustine plc ifc 1x100mg,
Bendamustine plc ifc 1x25mg, Bendamustine plc ifo 5x25mg, Bendamustine plc ifo 20x25mg,
v neschvélenej indikécii relaps mnohopoéetného myelému, chronicka lymfocytova leukémia (CLL)
v monoterapii alebo vramci kombinovanej terapie, prva linia lieSby a relaps/refraktérna faza
indolentnych NHL v kombinacii s rituximabom pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.6.2026 do 30.11.2026. K4d lieku MD 412, MD 714, MD 715, MD
413, MD 414.

V pripade vyskytu zavaznych neZiaducich uéinkov je ofetrujici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny Gstav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Gradne uréenej cene lieku a o Ghrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistovila je opravnena, skupinovo rozhodnit' o mieste vydaja a {hrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’al§i
individualny stihlas na ihradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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MD - skupinové povolenie - Besponsa

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zidkona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorSich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodlichaja
registracii, a podrobnosti o ich Ghrade na zéklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouZitie licku Besponsa plc ifc 1x1mg v neschvélenej indikAcii novodiagnostikovana
CD22+ akutna lymfoblastovd leukémia v kombinécii s nizkodavkovanou chemoterapiou
u pacientov nad 60 rokov pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.6.2026 do 30.11.2026. Kéd liecku MD 868.

V pripade vyskytu zdvaZnych neZiaducich u&inkov je ofetrujici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny uastav pre kontrolu lieiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o iradne uréenej cene lieku a o Ghrade lieku na zéklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistovila je opravnena, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, priom nie je potrebny dalsi
individuélny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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MD - skupinové povolenie - Bortezomib

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zdkona
€.362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorSich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti 0 povolovani terapeutického pouzZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodlichaji
registracii, a podrobnosti o ich @hrade na zdklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouZitie lieku s G¢innou litkou Bortezomib parent 1x3,5mg v neschvalenej indikécii
liecba mnohopocetného myelému v kombinécii s talidomidom a dexametazénom u pacientov
vhodnych na autolégnu transplanticiu periférnych krvotvornych buniek — konsolidadna lietba 16
cyklov pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.6.2026 do 30.11.2026. Kéd lieku: MD 377.

V pripade vyskytu zdvaznych neZiaducich Glinkov je oSetrujici lekir povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny tstav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o aradne urenej cene lieku a o Ghrade lieku na ziklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotni poistovila je oprivnena, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikatnom obmedzent, pri¢om nie je potrebny d’alsi
individudlny suhlas na Ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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MD - skupinové povolenie - Bortezomib

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zakona
¢.362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorSich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravujii
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré nepodliehaji
registricii, a podrobnosti o ich Uhrade na ziklade verejného zdravotného poistenia povol'uje
terapeutické pouZitie liekov s obsahom lieiva Bortezomib parent. 1x3,5mg v neschvilenej
indikacii  novodiagnostikovany alebo  relapsovany/refraktérny myelém v kombindcii
s lenalidomidom a kortikosteroidom pre potreby hematologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia od 1.6.2026 do 30.11.2026. Kéd lieku: MD 377.

V pripade vyskytu zévaznych neZiaducich G&inkov je oSetrujici lekir povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny Gstav pre kontrolu lieiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tradne uréenej cene licku a o thrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je oprivnend, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d'alsi
individudlny sthlas na tihradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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Vec
MD - skupinové povolenie - Campath

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zikona
€.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zikonov
v zneni neskorSich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouzitia hromadne vyridbanych lickov, ktoré
nepodliehajil registracii, a podrobnosti o ich {ihrade na ziklade verejného zdravotného poistenia
povol'uje terapeutické pouZzitie 180 baleni licku Campath 30mg/ml con inf 3x1ml v indikacii
refraktérna / relabujica B-bunkova chronickd lymfocytova leukémia (B-CLL) pre pacientov, u
ktorych nie je vhodna chemoterapia v kombinacii s fludarabinom pre potreby hematologickych
pracovisk UNB — Nemocnica sv. Cyrila a Metoda Bratislava, NOU Bratislava, FNsP FDR Bansk4
Bystrica, UNM Martin, FNsP J. A. Reimana PreSov, UNLP Ko#gice.

Platnost’ povolenia: od 1.6.2026 do 30.11.2026. K6d lieku: MD 238

V pripade vyskytu zidvainych neZiaducich uinkov je oSetrujici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny twstav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Gradne uréenej cene lieku a o Ghrade licku na zdklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotni poistoviia je oprivnend, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’alsi
individualny sthlas na Ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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Vec
MD - skupinové povolenie — Canemes

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zikona
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 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuja
podrobnosti 0 povol'ovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaja
registricii, a podrobnosti o ich thrade na zéklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouZzitie 50 baleni licku Canemes cps 28x1mg v indikacii lie€ba vomitu a nausey
u pacientov lie¢enych chemoterapiou neadekvatne reagujiicich na ini antiemetickd lieSbu pre
potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.6.2026 do 30.11.2026. Kéd lieku: MD 309.

V pripade vyskytu zivaZnych neZiaducich G¢inkov je ofetrujlici lekir povinny o tom
bezodkladne informovat' Statny dstav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tGradne urenej cene lieku a o thrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodnit' o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri€om nie je potrebny d’alsi
individudlny sthlas na ahradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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Vec
MD - skupinové povolenie - Deferasirox

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zdkona
¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskoriich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodlichaja
registracii, a podrobnosti o ich thrade na zéklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouZitie licku Defrasirox, Exferana tbl flm 30(28)x360mgv neschvilenej indikécii
vroden4 hemochromatdza pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.6.2026 do 30.11.2026. Ké6d liecku MD 874.

V pripade vyskytu zivaZnych neZiaducich 0Uéinkov je oSetrujici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny dstav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Gradne uréenej cene lieku a o thrade lieku na zéklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodnit' o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripnom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’alsi
individudlny stihlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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Vec

MD - skupinové povolenie - Eltrombopag

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zakona
¢. 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorSich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré
nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich thrade na ziklade verejného zdravotného poistenia
(dalej len ,vyhlaska™) povoluje pouzitie licku Eltrombopag, Tocieta tbl flm 28x50mg
v neschvalenej indikécii prediZené prihojovanie Stepu po alogénnej transplantécii krvotvornych
buniek pre potreby hematologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia od 1.6.2026 do 30.11.2026. Kéd lieku MD A17.

V pripade vyskytu zavaznych neZiaducich G€inkov je oSetrujici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny ustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tiradne uréenej cene lieku a o thrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je oprdvnend skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, priCom nie je potrebny
d’alsi individualny stihlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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Vec

MD - skupinové povolenie - Eltrombopag

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zdkona
€. 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorSich predpisov a podla § 3 vyhlagky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyribanych liekov, ktoré
nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich thrade na zdklade verejného zdravotného poistenia
(dalej len ,vyhldska™) povoluje pouZitie liecku Eltrombopag, Tocieta tbl flm 28x50mg
v neschvalene;j indikécii predi¥ené prihojovanie Stepu po alogénnej transplantacii krvotvornych
buniek pre potreby hematologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia od 1.6.2026 do 30.11.2026. Kéd lieku MD A17.

V pripade vyskytu zavaznych neZiaducich téinkov je oSetrujuci lekir povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny tGstav pre kontrolu lieiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Uradne uréenej cene lieku a o thrade lieku na ziklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistovila je opravnena skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a Ghrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikatnom obmedzeni, pritom nie je potrebny
d’al§i individuélny sihlas na Ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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Vec

MD - skupinové povolenie - Fibrogammin

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zikona
€. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorSich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravujil
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaja
registracii, a podrobnosti o ich thrade na ziklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouZitie 150 baleni lieku Fibrogammin P 250IU inj sicc 1x250IU v indikécii vrodeny
deficit faktora XIII B-podjednotky a ziskany deficit faktora XIII pre potreby hematologickych
a chirurgickych pracovisk zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ skupinového povolenia od 1.6.2026 do 30.11.2026. K6d lieku: MD 443.

V pripade vyskytu zavaznych neZziaducich G¢inkov je ofetrujiici lekar povinny o tom
bezodkladne informovat' Stitny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Giradne urcenej cene lieku a o ihrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je opravnena skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a dhrade
povolen¢ho lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, priCom nie je potrebny
d’alsi individualny suhlas na dhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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MD - skupinové povolenie - Fibryga

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl’a § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zikona
€.362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorsich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré
nepodlichajii registricii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade verejného zdravotného poistenia
povol'uje terapeutické pouZitie liecku Fibryga plv iio 1x1g v neschvélenej indikécii prevencia
a lietba krvicania u pacientov so ziskanym nedostatkom fibrinogénu pre potreby zdravotnickych
zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia: od 1.6.2026 do 30.11.2026. Kéd lieku: MD 712,

V pripade vyskytu zavaZnych neZiaducich uéinkov je ofetrujlici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny Gstav pre kontrolu lieiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tiradne uréenej cene licku a o thrade lieku na ziklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je oprivnena, skupinovo rozhodnut o mieste vydaja a tihrade
povolen¢ho lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzent, pri€om nie je potrebny d’alsi
individualny siihlas na uhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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MD - skupinové povolenie - Fludarabin / Bendarabin

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zikona
€. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v
zneni neskor§ich predpisov a podla § 3 vyhlaSky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju
registracii, a podrobnosti o ich (thrade na zidklade verejného zdravotného poistenia povol'uje pouZitie
200 baleni licku Fludarabin Phosphat 25mg/ml inj 1x2ml a 200 baleni licku Bendarabin 25mg/ml
inj 1x2ml v indikécii lie¢ba aktnych leukémii pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.6.2026 do 30.11.2026. Kéd lieku: MD 886.

V pripade vyskytu zavaZnych neZiaducich 0Uinkov je ofetrujici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat’ Statny tistav pre kontrolu lietiv v Bratislave a Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tradne uréenej cene lieku a o uhrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je oprdvnend, skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a dhrade
povoleného lieku, o preskripnom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
d’alsi individualny stihlas na ihradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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MD - skupinové povolenie - Hemlibra

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zikona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomédckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorSich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravujii
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyribanych liekov, ktoré
nepodliehaji registracii, a podrobnosti o ich uhrade na zaklade verejného zdravotného poistenia
(d’alej len ,,vyhlaska“) povol'uje pouZitie licku Hemlibra sol inj 1x0,7ml/105mg, Hemlibra sol
inj 1x0,4ml/60mg, Hemlibra sol inj 1x1ml/30mg v neschvilenej indikacii ziskanad hemofilia
s protilatkami proti faktoru VIII pre potreby hemofilickych centier UNB Bratislava, NsP F. D.
Roosevelta Banskéa Bystrica, UNM Martin, FN L. Pasteura Kogice, FNsP J. A. Reimana PreSov.

Platnost’ povolenia od 1.6.2026 do 30.11.2026. Kéd licku MD A21, A22, A23.

V pripade vyskytu zévaZnych neZiaducich uéinkov je ofetrujiici lekir povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny ustav pre kontrolu lietiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Gradne uréenej cene lieku a o tthrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je oprivnend skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskriptnom obmedzeni a indikanom obmedzeni, priom nie je potrebny
d'al3i individudlny sithlas na Ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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MD - skupinové povolenie - Imatinib

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zakona
¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorSich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych lickov, ktoré nepodlichaja
registracii, a podrobnosti o ich uhrade na ziklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouZitie lieku licku Imatinib 100mg tbl flm 60x100mg v neschvalenej indikacii
chronicka GvHD refraktérna na kortikosteroidy po alogénnej tkb pre potreby onkologickych
pracovisk: Narodny onkologicky tustav Bratislava, UNB — Nemocnica sv. Cyrila a Metoda
Bratislava,

Platnost’ povolenia od 1.6.2026 do 30.11.2026. K6d lieku: MD 575.

V pripade vyskytu zédvaZnych neZiaducich dCinkov je ofetrujlici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny Gstav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o radne urenej cene lieku a o thrade licku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je oprivnend, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’alsi
individualny sthlas na Ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Ladislav Slobodnik
Statny tajomnik
na zaklade poverenia ¢. S00428-2024-M

Kvalifikovany elektronicky podpis

ZDRAVOTNICTVA +4212593 73 111 mzsr.podatelna@health.gov.sk www.health.gov.sk
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MD - skupinové povolenie - Imbruvica

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zdkona
€.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskor3ich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravujli
podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré
nepodliehaji registracii, a podrobnosti o ich Ghrade na zdklade verejného zdravotného poistenia
povol'uje terapeutické pouZitie liecku Imbruvica cps dur 90x140mg v indikécii lietba chronickej
GvHD refraktérnej na kortikoterapiu u pacientov po alogénnej tkb pre potreby hematologickych
centier: UNB — Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, NOU Bratislava, FNsP F. D. Roosevelta Banska
Bystrica, UNM Martin, UN L. Pasteura KoS$ice, FNsP J. A. Reimana, PreSov.

Platnost’ povolenia: od 1.6.2026 do 30.11.2026. Kéd lieku: MD 306.

V pripade vyskytu zdvaZnych neZiaducich udinkov je oSetrujici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny ustav pre kontrolu lietiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Gradne uréenej cene lieku a o thrade lieku na ziklade
verejné¢ho zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodnit' o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskriptnom obmedzeni a indikatnom obmedzeni, pri€¢om nie je potrebny d’al§i
individualny sthlas na Ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Ladislav Slobodnik
Statny tajomnik
na zaklade poverenia &. S00428-2024-M
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MD - skupinové povolenie - Jakavi

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zakona
¢.362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorSich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju
registracii, a podrobnosti o ich Ghrade na zaklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouzitie lieku Jakavi tbl 56xSmg v neschvilenej indikacii GVHD refraktérna na
kortikosteroidy pre potreby hematologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia od 1.6.2026 do 30.11.2026. K6d lieku: MD 485.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich ucinkov je oSetrujiici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny ustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o iradne uréenej cene licku a o ihrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodnut’ o mieste vydaja a Uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’alsi
individuélny sthlas na dhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Ladislav Slobodnik
Statny tajomnik
na zaklade poverenia ¢. S00428-2024-M

Kvalifikovany elektronicky podpis
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MD - skupinové povolenie - Methoxsalen

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zakona
£.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorSich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyribanych liekov, ktoré
nepodliehajii registracii, a podrobnosti o ich thrade na zéklade verejného zdravotného poistenia
povol'uje pouZitie 4 baleni licku Methoxsalen G.L.Pharma 20mcg/ml sol inj 50x5ml v indikacii
akitna a chronickd GVHD pre potreby hematologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia: od 1.6.2026 do 30.11.2026. Identifikatny kéd lieku: MD 477.

V pripade vyskytu zavaznych neZiaducich Géinkov je oSetrujici lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny dstav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tradne urenej cene lieku a o Ghrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistovila je opravnend, skupinovo rozhodnut o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikatnom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
d’al3f individualny suhlas na (thradu skupinovo povoleného licku pre jednotlivych pacientov.
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