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Tel. 588 441 111, E-mail: info@fnol.cz
ICO: 00098892

Pracovisté: |. interni klinika — kardiologicka, FN Olomouc

Povérena — predkladajici osoba: Martin Hutyra

jméno, pfijmeni

Vedouci lékar Centra plicni hypertenze

pracovni zafazeni

2724, 3220 martin.hutyra@fnol.cz
telefon e-mail
Nazev lécivého pripravku: Adempas
Forma tbl

Baleni 42, 84, 90 a 294 potahovanych tablet.

Sila 0.5,1,1.5,2,2.5mg

Predpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH:

Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte lékarnu na kl. 4386 35584
Predpokladany pocet pacientii v daném roce: 5

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 427008
Predpokladana doba trvani lécby: 5 let

Zdroj financovani (volbu oznaéte kiizkem [<)):

[ ] Rozpo&et FNOL []jiny dotagni titul
[]dar B jiny: Centrova lé¢ba

[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. thrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smlouvu,
schvaleni mimofadné uhrady apod.

Rozpocet Centra plicni hypertenze




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

Bez studii faze Il plati schvéleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu: Na zakladé studie PATENT je riociguat indikovan u

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu. pacientt PAH v monoterapii nebo v kombinaci s
antagonisty receptoru pro endotelin k lécbé
dospélych pacienti s PAH s WHO funkéni tfidou Il
a7 Ill, ke zlep&eni funkéni zdatnosti. Uginnost byla
prokazana u pacientt s PAH zahrnujici pacienty s
idiopatickou nebo vrozenou PAH nebo PAH
zpusobenou onemocnénim pojivové tkané. Od
1.10.2020 je schvalena uhrada u pacientt s PAH
v pfipadé monoterapie a nemoznosti pouziti
sildenafilu event. v dvojkombinaci za pfedpokladu
nedostateéné odpovédi na sildenafil. Uvedeny novy
lék rozsifuje portfolio 16€by pacientl s PAH, ktera
predstavuje postupné progredujici onemocneni se
zavaznou prognoézu a limitaci kvality a délky
Zivota.

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu. N eexistuj e

Schvaleni zadosti piednostou predkladajiciho pracovisté: . ; 38
Schvalen nen tfeba, pokud je pfednosta zroven pledkladatelem zadosti. Pfi podavani zadostiv éfekir M&Bﬂ&@@%muc

uvedeni prednosty do kopie e-mailu s zadosti | 301 Hnévotinska 3, 0 Olomouc
[ Ustav farmakologie

. - . v A '.52 odboinost 206 .
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Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadfeni k zadosti: [X] Schvaluji O Neschvaluiji (divod)
Lékova komise souhlasi s pouZzitim pfipravku ADEMPAS v indikacich dle platne

registracni dokumentace.

Datum: Jmeéno, pfijmeni: Razitk/ podpis

22.09. 2020 doc. MUDT. Karel Urbanek, Ph.D.

Hlasovani élenu Lékové komise FNOL:
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prof. MUDr. David Karasek, Ph.D.
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Jméno:
Ing. Katefina Ondraékova, MHA
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Jméno: N Razitko,
Ing. Cenék Merta i podpis:
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