Zapis

ze schiizky k projednani Zadosti o schvéleni novych Ié€ivych pfipravki Abecma a Breyanzi pod
vedenim mistopfedsedy Lékové komise Mgr. Roberta Béhala.

Datum a ¢as konani: 18.11.2024 v 9.30 hodin

Misto kondni: Mala zasedaci mistnost budovy Reditelstvi 1

Jednani zahdjil mistopfedseda Lékové komise Mgr. Robert Béhal.
Program:

1. Schvéleni nakupu lécivych pfipravk( Abecma a Breyanzi

Dnesni schiizce pfedchazelo kladné stanovisko pracovni skupiny lékové komise, které doporucilo
poufiti pfipravki v indikacich dle platné registracni dokumentace. Mgr. Béhal uved|, Ze nakladova
efektivita nebyla pocitana z divodu pfilisné sloZitosti a neni ani dostupnd z jinych zdrojd (napf. ze
spravniho fizeni SUKLu). K dispozici je tabulka svsoucasnosti schvalenymi indikacemi, kterou
vypracoval Mgr. Duda. Oba pfipravky neprosly klasickym spravnim fizenim (pfedpoklad stanoveni
uhrady prosinec — leden 2025), thrada je stanovena jen pfi hospitalizaci (Ciselnik NLEKY).

Prednosta prof. Papajik predstavil Iéivé pripravky z hlediska indikaci a jejich alternativy. Abecma je
indikovana pfi mnohocetném myelomu, v ramci CAR-T terapie pro tuto indikaci jako jediny LP (Janssen
mé sice produkt v Evropé, ale nyni neni dostupny v CR). LP Breyanzi je uréen pro vice indikaci,
alternativni LP jsou Jescarta a Kymriah, ovéem Breyanzi ma ve studiich nejlepsi vysledky a vyrazné nizsi
toxicitu. Je pravdépodobné, Zze Breyanzi bude CAR-T terapii Cislo 1.

Uvedeni na trh — pfedpoklad Abecma v bieznu 2025, Breyanzi v kvétnu 2025.

Ing. Ondrackova doplnila informace o cenach. DrZitelem obou LP je Bristol-Myers Squibb (BMS), ceny
pro oba LP shodné — cenikova cena vyrobce 8 346 743,12 K¢, po jedndni s platci cena snizena na
5768 000 K¢ s DPH.

Uvedla pfedpoklad sniZovani cen i do budoucna s nastupem dalSich konkurencnich LP a zvySovénim
poctu pacientd.

Pfitomni se shodli i na faktu, Ze se pres pocatecni vysoké naklady v delSim horizontu naklady na |écbu
snizi vzhledem k vysoké Gcinnosti a nastupu obdobi bez potiZi, a tedy nutnosti Ié¢by. Dale, nové
pfipravky jsou v aktualnich cenach levnéjsi nez dosud schvélené a pouzivané pripravky CAR-T. Nové
pfipravky také mohou nahrazovat jiné nakladné alternativni lé¢ebné postupy (bispecifické protilatky,
konjugaty protilatek s cytostatiky, apod.).

Naméstek Kojecky a naméstek Uvizl otevieli debatu, jak zohledriuje hemato-onkologicka klinika Iécbu
jednotlivymi LP v zavislosti na rozpoctu. Prof. Papajik uved|, Ze kazdy mésic probiha na HOK indikacni
seminaf, kde je nasazeni téchto drahych LP probirano se zhodnocenim ceny, efektivity, dostupnych
poznatkl z literatury a aktudlniho zdravotniho stavu konkrétniho pacienta. Disledné dbaji principt
racionalni ucelné farmakoterapie, coz vSichni pfitomni potvrdili a ocenili jako pfikladny postup. Ing.



Uvizl upozornil na zhor3ujici se ekonomickou situaci zdravotnich pojistoven a jejich avizo, e nebudou
pfi platbach zohledriovat jakékoliv prekroceni limitl centrové péce vyplyvajicich z Ghradové vyhlasky.
Maximalni racionalizace terapie a dodrzovani internich rozpoctovych limiti pro jednotlivd centra tak
bude ¢im dal dllezZitéjsi pro udrzeni finanéni stability FNOL.

Zavér:

Pfitomni se dohodli na pokracovéni schvalovaciho procesu standardnim zplsobem, tj. Zddost bude
postoupena k vyjddifenim a podpisim na ekonomicky a obchodni tsek. Pfedpokladany poéet pacientd
byl prof. Papajikem potvrzen u Abecmy na 2-5 pacient( roéné, u Breyanzi na 3-8 pacientl ro¢né. Jedna
se o jednorazovou aplikaci, tudiz mozné ro¢ni naklady byly pfi zohlednéni horni hranice vypoéteny u
Abecmy na 28 840 000 K¢, u Breyanzi na 46 144 000 K¢ s DPH.

Ing. Ondrackova zajisti obratem vypsdni verejné zakdzky za schvalenych podminek.
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