Ziadost o individuélne povolenie neregistrovaného lieku 1/1/2

podla vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky €. 507/2005, ktorou sa upravuju podrobnosti o povolovani
terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich Uhrade na zaklade
verejného zdravotného poistenia

STUPEN
NALIEHAVOSTI

1. Zivotne dolezity 2. nebezpecenstvo z omeskania 3. dolezity

Cislo spisu povolenia pouzitia lieku pre jedného pacienta: /2009 - OF

Datum

odtlacok peciatky oSetrujuceho lekara

odtlacok peciatky primara * odtlatok peciatky MZ SR

podpis

Datum podpis

* vyplni sa, ak je ziadatel zamestnancom zdravotnickeho zariadenia Ustavnej starostlivosti

IDENTIFIKACNE
_ UDAJE
ZIADATELA

Obchodné meno a adresa véitane PSC. Ak ide o fyzicku osobu - meno, priezvisko, adresa s Ps¢

Miesto prevadzkovania zdravotnickeho zariadenia

Meno osSetrujuceho lekara Telefonne Cislo  Faxové €islo Mobilny telefon e-mail

UDAJE O LIEKU

Nazov lieku, liekova forma, cesta podania, velkost’ balenia lieku a pozadovany pocet baleni
Quantalan pulv,p.o., 1 balenie obsahuje 50 vreciek, lie€ba na pol roka t.j. 180 dni pri davke 2x1 vrecko
360 vreciek t.j. pocet baleni 360 vreciek : 50 pocet vreciek v 1 baleni je 8 baleni.

Kvalitativne a kvantitativne zlozenie lieku s uvedenim lieciv ué€inna latka cholestyramin, pomocna latka
Xantani gummi, aspartamum,propylenglycoli alginas subviscosus, acidum citrum anhydricum, aroma
aurantii,silica colloidalis anhydrica

Indikacia lieku, na ktoru je ziadané skupinové povolenie na terapeutické pouzitie:

Uhrada nékladov na
liecbu liekom bude:

Liek aindikacia lieku
je registrovana v

a) vypliuje sa, ak ide o liek neregistrovany v SR

State: hradena:
Nemecko (podciarknut)
Rakusko

A/ z fin. prostriedkov

zdrav.poist’. (vydaj Rp)
Indikéacia lieku je
registrovana v
State:

b) vypliiuje sa, ak ide o liek registrovany v SR,
ale indikacia lieku nie je v SR registrovana
(off-label lie€ba)

B/ z fin. prostriedkov
nemochnice (I6zko-deii)

C/ sponzorsky dar
firmy

Davkovanie lieku
2x 1 vrecko

Cena lieku od vyrobcu alebo dovozcu (EUR)
40,8 — Eu cena v Rakusku v lekarni

Vycislenie nakladov na lie€bu liekom pri vydaji lieku: v nemoc. lekarni vo verejnej lekarni

8 baleni x cena 1 balenia v Rakusku 40,8 Eu je 326,4 Eu na pol roka

UDAJE O
PACIENTOV

Meno, priezvisko titul rodné cislo

Adresa bydliska PSC:

Diagnéza vratane ¢isla MKCH K 90.8

Pisomny suhlas pacienta, resp. zdkonného zastupcu

Udaje o doteraj$ej lie€be Questran ( cholestyramin) 2x1 vrecko kéd 26 854 ATC C10ACO01, Gihrada pac. 2,74.- Eu, Ghrada

poist'ovia 15,88.- Eu ( v kategorizacii)

Porovnatelné registrované lieky ziadne nie s na Slovensku dostupné




1/2/2

*(

Predlozena ziadost’ je: [ prva ziadost o individualne povolenie [ opakovana Ziados

Odovodnenie ziadosti s uvedenim dévodu, preco nie je mozné pouzit’ dostupné registrované porovnatelné lieky

EPIKR{ZA — ZHODNOTENIE STAVU vodnaté hnacky po resekcii ileocekalnej oblasti, po CHE, pri IBS ...

Nasadenim Questranu — genericky cholestyramin — doslo k vymiznutiu hnaciek, nakolko sa jednalo o malabsorbciu
zléovych kyselin. Liecba inymi antidiarhoikami nebola tispesna ( neicinnost’ Reasecu, Imodium, Imodium plus, Endiex).
Questran nie je dostupny na Slovensku — prestal sa dovazat’, hoci eSte sa nachadza v zozname registrovanych liekov.

ts*

potrebné predlozit spravu o doterajSich vysledkoch liecby pacienta tymto liekom — znaSanlivost liecby pacientom, vyskyt
a vyhodnotenie NUL, odévodnenie dalSieho pokradovania liegby poZadovanym liekom)

Odovodnenie pozadovaného mnozstva lieku a dizky liecby

Jedine lie€ba nahradou Questranu — je Quantalan (identicky liek Bristol- Myers Squibb, len pod inym nazvom v Nemecku
a Rakusku - genericky cholestyramin) viedla k zastaveniu poklesu poétu hnackovitych stolic. To umoznilo praceschopnost’
pacienta a plnu kvalitu zivota. Liecba bude trvala.

Predpoklad opakovania ziadosti Ano .
je jedinou ucinnou latkou cholestyramin. Ziadost’ bude z tychto dévodov opakovana .

Ak ano, uviest dovody opakovania ziadosti. Na malabsorbciu zl¢ovych kyselin

VYJADRENIE:

(vyplfiuje sa, ak je Ziadatel zamestnancom zdravotnickeho zariadenia Ustavnej starostlivosti)

Riaditel zdravotnickeho zariadenia
odtlacok peciatky

Datum podpis

Komisia pre racionalnu farmakoterapiu
a liekovu politiku zariadenia Ustavnej
starostlivosti odtlacok peciatky

Datum Podpis

Eticka komisia
odtlacok peciatky

Datum Podpis

VYJADRENIE:

(vyplfiuje sa, ak je Ziadatel zamestnancom nestatneho zdravotnickeho zariadenia)

Krajsky odbornik MZ SR pre
Specializacny odbor
odtlacok peciatky

Déatum podpis

Komisia pre racionalnu farmakoterapiu
a liekovu politiku zariadenia Ustavnej
starostlivosti alebo samospravneho kraja
odtlacok peciatky

Datum Podpis

Eticka komisia samospravneho kraja
odtlacok peciatky

Datum Podpis

Vyplnena ziadost opatrena s originalnymi podpismi a odtlackami peciatok sa posiela na Ministerstvo zdravotnictva SR, odbor farmacie
Limbova 2, 832 57 Bratislava, 1x v origindli. Tlacivo je dostupné v elektronickej forme na internetovej adrese Ministerstva zdravotnictva

SR www.health.gov.sk v ¢asti Formulare.
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