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Nazev lé¢ivého pfipravku: Abecma

Infusni disperze autolognich geneticky modifikovanych T-bunék

Forma exprimujicich chiméricky antigenni receptor anti-BCMA

Baleni infuzni vak

Sila 260 az 500 x 108 bunék v infuzni disperzi
Predpokladana cena za baleni v K& vé. DPH: %
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte lékarnu na kl. 4386 ___?'768'000 Ao
Pfedpokladany pocet pacienti v daném roce: 2-5

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH:  5.768.000 K&

Predpokladana doba trvani 1é¢by: jednorazova (1 aplikace)

Lék ma ukonéeny klinické studie faze lIl. X] ANO [] NE

Pfedpokladany zpUsob thrady (volbu oznaéte kfizkem [X]):
X byla stanovena Ghrada zdr. pojigtovny [] mimofadna tihrada dle §16 zak.48/1997
[ ] pacient samoplatce [ 1jiny:

Schvaleni zadosti pfednostou dotéeného pracovisté:
Schvaleni neni tieba, pokud je pfednosta zaroveri Zadatelem

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpjis

17.10.2024 Prof. MUDr. Tomas Papajik, CSc.




Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Pripravek bunéené terapie Abecma je v definované indikaci (dle SPC — viz niZe) vyznamné uéinngjsi nez
standardni moZnosti [écby.

Indikace
P¥ipravek Abecma je indikovan k 1é¢b& dospélych pacienti s relabujicim a refrakternim mnohocetnym

myelomem, kteif podstoupili alespoii dvé pedchozi 16¢by zahrnujici imunomodulator, inhibitor
proteazomu a protilatku anti-CD38 a pii posledni 16¢b& u nich doslo k projeviim progrese onemocnéni.

Pacienti 1é&eni p¥ipravkem Abecma dosahli v klinické studii faze III (KarMMA-3, viz nize) vyznamn¢
vy&§i podti 1ééebnych odpovedi (CR, VgPR), vEetné dosazeni MRD negativity, i del$i doby trvani
lécebné odpovedi.

Porovnani se stavajicimi moZnostmi lécby, mozné alternativy:
Relevantni dokumenty prilozte jako pfilohu.

Mozné alternativy 1é¢by — kombinované reZimy lé¢by, skladajici se z daratumumabu, pomalidomidu,
dexamethasonu (DPd); daratumumabu, bortezomibu, dexamethasonu (DVd); ixazomibu, lenalidomidu,
dexamethasonu (IRd); karfilzomibu, dexamethasonu (Kd) nebo elotuzumabu, pomalidomidu,
dexamethasonu (EPd). P¥ipadné polychemoterapie ¢i vysokodavkovand chemoterapie s autologni
transplantaci krvetvornych bunék. Uvedené alternativni moznosti 1é¢by je nutné posuzovat piisné
individuéIné pro kazdého nemocného.

Studie zabvvaiici se klinickou ti¢innosti a bezpednosti pfipravku:

Studie KarMMA

Nikhil C. Munshi, Larry D. Anderson, Jr., Nina Shah, et al.,Idecabtagene Vicleucel in Relapsed and
Refractory Multiple Myeloma N Engl J Med 2021;384:705-716

DOI: 10.1056/NEJMo0a2024850

Studie KarMMA-3
Paula Rodriguez-Otero, Sikander Ailawadhi, Bertrand Arnulf, et al. Ide-cel or Standard Regimens in

Relapsed and Refractory Multiple Myeloma. N Engl J Med 2023;388:1002-1014
DOI: 10.1056/NEJMoa2213614
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Vypini pfedseda lékové komise:

Vyjadrieni k Zadosti: X Schvaluji

[] Neschvaluiji (déivod)
Lekova komise souhlasi s pouZitim légivého pfipravku ABECMA v indikacich dle platné registraéni

dokumentace.
Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis
7.11.2024 Mgr. Robert B&hal ~~ Mgr-Robert Bihal

Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL:

Jméno, pfijmeni Schvaluji

Mgr. Robert B&hal ANO [ INE
MUDr. Zdenék Kojecky, Ph.D. ANO [ INE
doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. X] ANO LINE
prof. MUDr. David Karasek, Ph.D. ] ANO [ INE
Doc. MUDr. Hana Studentova, Ph.D. ANO [ INE
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Vyplni ekonomicky usek:

pojistovny):

Vyjadfeni vedouciho OZPI ke smluvnimu zaji$téni (pouze léky se stanovenou uhradou

Jméno: Datum: Razitko,
podpis:
Vyjadieni hlavniho ekonoma k dopadu do rozpoctu
(akceptovatelny / neakceptovatelny):
Jméno: Datum: Razitko,
podpis:
Schvaleni zadosti EN: [ ] ANO [ ]NE
Pfipadny komentaF, podminky schvaleni:
Jméno: Datum: Razitko,
podpis:
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Vyplni obchodni usek:

Vyjadreni vedouciho ONLEK k obchodni strategii dodavatele
(akceptovatelna / neakceptovatelna):

Zadost o schvaleni nového lédivého piipravku (Fm-L002-NOVYLEK-001)

Jméno: Datum: Razitko,
podpis:
Schvaleni OBN: [ ]ANO [ INE
Pfipadny komentaf, podminky schvaleni:
Jmeéno: Datum: Razitko,
podpis:
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