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Pracovisté: Klinika plicnich nemoci a tuberkulézy

Povérena — predkladajici osoba: MUDr. Jakubec Petr, PhD., MUDr. Kultan Juraj

jméno, prijmeni

Prednosta kliniky

pracovni zarazeni
588445918 Petr.jakubec@fnol.cz

telefon e-mail

ALUNBRIG 90MG+180MG TBI FLM, 7x90MG+21x180 MG
e , ALUNBRIG 180 MG TBL FLM 28
Nazev lecivého pripravku: ALUNBRIG 90 MG TBL FLM 28
ALUNBRIG 30 MG TBL FLM 28

Forma TBL

Baleni 28 thl

Sila 90+180 mg, 180 mg, 90 mg, 30 mg

Predpokladana cena za baleni v Ké vé. DPH:
111 325,61 KE
71 343,15 K¢

Pro zjisténl aktualni ceny kontaktujte Iékamu na kl. 4386 24 410,30 K¢

Predpokladany pocet pacientii v daném roce: 2

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 1335 907,31 K&

Predpokladana doba trvani Ié¢by: 24 més.

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [X)):

X Rozpotet FNOL [ jiny dotagni titul
[ ldar 1 jiny:

[_] Dodavky v rdmci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smlouvu,

schvaleni mimoradné Ghrady apod. Schvalena uhrada v CR




T —

Lék ma ukonceny klinické studie faze lll.

Bez studii faze lll plati schvaleni pouze jednorazové pro konkrétnino pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu.
Tyrozinkinazovy inhibitor ur€eny pro lé¢bu ALK+
metastatického nemalobuné&éného karicnomu plic.
Leék je schvalen v tété indikaci v rdmci svétovych
doporugeni —= NCCNN, EMA.

Uhradové podminky v CR: Brigatinib je hrazen u
dospélych pacientd: 1) s lokalné pokrog&ilym
(stadium IIIB) nebo metastazujicim (stadium IV)
nemalobunétnym karcinomem plic v prvni linii
lécby 2) s lokalné pokrocilym (stadium IIIB) nebo
metastazujicim (stadium IV) nemalobunéénym
karcinomem plic, ktefi jiz byli Ié€eni krizotinibem.
Pro obé indikace plati: U pacientt je validovanym
laboratornim testem v referenéni laboratofi
prokdzana pFitomnost prestavby genu
anaplastické lymfomoveé kindzy (ALK). Pfipravek
je hrazen u pacientl v celkovém stavu (PS) 0-2
dle ECOG. Terapie je hrazena do progrese
onemocnéni.
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Porovnani se stavajicimi moznostmi Ié€by (véetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu.

ALECENSA (alektinib). Dle informace o zakladni
Uhradé zmdostupnych zdroji naklady sorvnatelné,
resp. ALUNBRIGU lehce nizsi. Benefit brigatinibu
vs. alectinibu nema pfimé srovnani ve studiich,

v nepfimém srovnani lepsi HR brigatinibu u
pacientl s mozkovymi metastazami. Déle vyhoda
moznosti pfedpisu 2 preparati u napf. intolerance
(alergii) na jeden z preparat(.

Schvaleni zadosti prednostou predkladajiciho pracovisté:

Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zarover predkladatelem zadosti.

Datum: Jmeéno, pfijmeni:
MUDY. Petr Jakubec, Ph.D.

7 2077 16602
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Pifedseda Lékové komise FNOL:

VyjadFeni k Zadosti: [] Schvaluji [] Neschvaluji (diivod)

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis

Hlasovani élenti Lékové komise FNOL.:

Jméno, pfijmeni Schvaluji

[CJANO  [INE
JANO  [NE
[JANO  [NE
[JANO  [JNE

[]ANO LINE
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Jméno: , | Datum: Razitko, i
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Schvaleni EN: _P¥aNO CINE.
Jméno: : Datum: " ' ¥/
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Predseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadfeni k Zadosti: <4 Schvaluiji [] Neschvaluji (diivod)

Lékova komise souhlasi s pouzitim pfipravku ALUNBRIG v indikacich dle platné

registracni dokumentace.

Datum: Jméno, pfijmeni: Bﬁﬂ” dpis
ffﬁ‘,fo!itska Eh E OLOMafJﬁC
15.11.2022 doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. 915 Omoue, 585 632 975

Ust v

r :
Piodnosta: doe a ’0.’09'18

" Rars Urhdnzk, ph.p

Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL.:

Jméno, prijmeni Schvaluji

Mgr. Robert B&hal EHANO [ONE
MUDr. Hana Studentova, Ph.D. [X] ANO [JNE
MUDr. Antonin Hlusi, Ph.D. ] ANO [INE
MUDr. Zdené&k Kojecky, Ph.D. <] ANO [INE

Vyjadreni vedouciho OZPI:

Jméno: Datum: Razitko,

podpis:
Schvaleni EN: []ANO [ ]NE
Jmeéno: Datum: Razitko,

podpis:

Vyjadfeni vedouciho ONLEK: . c¢//; /i /iy

Lo bs) 4 g : 4
sl g wiadane v JFarmed g alw. aned ¢, r 4 fiai s e At NE

nes ;N e d'OJ'/ciéa vaf M vhace @ v (c rE9 Selv. ) o
- %4 \_?{ f!(n’zl(;,,a’ [~ 3 (Z,-C//'\e_( IT'C.(, /;Ogﬁ?/)@l?é ace
Jméno:“ I""rj f "%‘ "‘;." ( “L' ” Datum: RaZitkO, - /‘/‘_ —=
Tk ety lomem | &, #0056 podpis: // ( ~
A B
Schvaleni OBN: []ANO
Jméno: Datum:
CENEL MEDRTA 10-01- 202 )
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