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Pracovisté: Kilinika plicnich nemoci a tuberkulozy

Povéfena — predkladajici osoba:

Prof. MUDr. Vitézslav Kolek, DrSc.

jméno, pfijmeni

Prednosta kliniky

Nazev léCivého pFipravku:

pracovni zafazeni
3560, 3552

yﬁezs)g/ @ol =

telefon

Alecensa 150mg CPS DUR 224(4X56)

Forma cps
Baleni  224(4X56) cps
Sila 150mg

Predpokladana cena za baleni v K& vé. DPH:
Pro zjidténi aktuaini ceny kontaktujte lékarnu na ki. 4386

Predpokladany poéet pacient(i v daném roce:

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

Pfedpokladana doba trvani lééby:

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [X)):

12863280Kke

3-6

1 543 596 Ké

mdlwdualm (6 -36 mésicu)

X Rozpocget FNOL
[Jdar

[] jiny dotaéni titul

(<] jiny: Firma Roche do doby stanoveni hrady
z vefejneho zdravotniho pojisténi/poskytnuti
slevy z ceny tak, aby kone&na cena za jedno
baleni bez DPH nepfesahla 250,- K&

[[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. dhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dota&ni smiouvu,

schvaleni mimofadné uhrady apod.

uhrada ze zdravotniho poji§téni na zakladé
_dohody s platcem




Lék ma ukoné&eny klinické studie faze Iil. ] ANO [] NE

Bez studii faze IIl plati schvéleni pouze jednordzové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského PFinosu:  Preparét je superiorni v 1.1 2. linii lé&by ALK+

Relevantni dokumenty pfilozte jako prilohu. NSCLC neskvamozniho typu, oproti crizotinibu
prodiuzuje preziti v 1. linii 34,8 mésice x 14,7
mésice (studie Alex), u pacientl s meta CNS 27,7
meésice vs. 7,4 mésice. Oproti crizotinibu pronika
dobfe do CNS. Vykazuje aktivitu i pfi vzniku
rezistence na crizotinib v ramci sekundarnich
mutaci ALK. Ve I1. linii u pac. prediécenych
crizotinibem (studie ALUR) dosahova PFS 7.1
mésice vs. 1,6 mésice pfi chemoterpaii, disease
control rate 51+28% (ORR+SD). Tolerance a
bezpeénostni profil je srovnatelny s ALK inhibitory
1. generace

Porovnani se stavajicimi moznostmi lé€by (véetné nakladové rozvahy):

Relevanini dokumenty priloztejako pfiloh. V prvni linii lééby ALK+ je levné&j$i alternativou
crizotinib (Xalkori) (cena cca 98 000 K&/ mésic),
ktery ale ma silné inferiorni vysledky - median PFS
14,7 vs 34,8 mésice.

Crizotinib neni alternativou pro pacienty s ALK+
NSCLC a vstupnim meta postizeni CNS:

V druhé linii I6&by ALK+ NSCLC t.& alectinib nema
alternativu (alternativou bude lorlarinib &i brigatinib,
jejich dostupnost je ale zatim v nedohlednu).

Schvaleni neni tfeba, pokud i. Pri avanl 2adosti v elektronické podobé je postaéujici
uvedeni pfednosty do kopie .

Datum: Razitko, podpis
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Predseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadieni k Zadosti: [ Schvaluji [] Neschvaluji (dGvod)
Lékova komise souhlasi s pouzitim pfipravku ALECENSA v indikacich dle platné

registratni dokumentace.

Datum: Jméno, pfijmeni: 8Ra

307 [get
11.12. 2018 Doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. 43?/

Hlasovani élenu Lékové komise FNOL.:

Jméno, pfijmeni Schvaluji

Mgr. Robert Bé&hal ANO [CJNE

MUDr. Antonin Hlusi, Ph.D. IXJANO  [NE

MUDr. Eleni Mikuskova XIANO  [INE

MUDr. Hana Studentova, Ph.D. < ANO [ INE
[JANO  [NE

Vyjadreni vedouciho OZPI: “ L2 pped e %W% /24 2
it

s 1akelBOV3
Jmeéno: Datum: - | Razitko, : v %‘;:‘;m
Magr. Ivana Aleksi¢ova A A2, //// podpis: Mﬂimﬁguoxon“..\
7z Fakd
Schvaleni EN: X ANO . [ONE o
Jméno: Datum: Razitko, . oo
Ing. Tomas Uvizl b.7. LoD podpis: ‘—r)l]%

Vyjadreni vedouciho ONLEK:  J o/ /o iy

rozn. ,': 7626"f'¢/7fc 7a d)/@@“@fr;‘/ 2 %Gcf"f- L. Frograny
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Jmeno: Datum: Razitko, " /7
Ing. Katefina Ondragkova, MHA P 42. %gl podpis: /G o
F— \\ -

Schvaleni OBN: Kavo |\ [INE
Jméno: Datum: Razitko, ing. 'Cdna
Ing. Cenék Merta podpis:
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PRILOHA C. 1
VYROBKY A CENiK

Ramcovd kupni smlouva_lékdrna 1632017 14/ 20



