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Vee
MD- Skupinové povelenie - liek - Bortezomid

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zdkona
&.362/2011 7. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplnenf niektorych zikonov
v zneni neskorgich predpisov a podla § 3 vyhla¥ky MZ SR &. 507/2005 Z. z., kiorou sa upravuja
podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré ncpodhehaju
registracii, a podrobnosti o ich tGhrade na zdklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouzitie licku Bortezomib 3,5mg plv ino 1x3,5mg v neschvalenej indikécii primarna
systémova amyloidoza z lahkych retazcov - 1. linia a relaps/progresia po 6 mesmcoch lieCby pre
potreby onkologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia od 1.11.2023 do 30.4.2024. K6d lieku: MD 377.

V pripade vyskytu zdvaZnych neZiaducich ufinkov je ofetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovaf Stitny Gstav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
.zdravotnictva Slovenskej republiky. .

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

Zdravotna poistovila je opravnend, skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a tuhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikadnom obmedzent, priCom nie je potrebny d’alsi
individualny sthlas na Ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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