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Tel. 588 441 111, E-mail: info@fnol.cz
1C0O: 00098892

Pracovi§té: Onkologicka klinika

Povérena — predkladajici osoba: Hana Studentova.

jméno, pFijmeni

zastupce pfednosty pro LP

pracovni zafazeni

588 444 295 hana.studentova@fnol.cz
telefon e-mail
Nazev lécivého pfipravku: Bavencio

Forma  Koncentrat pro infuzni roztok

Baleni 1X10ML

Sila 20MG/ML

Predpokladana cena za baleni v Ké vé. DPH:
Pro zjiéténi aktualni ceny kontaktujte lékarnu na ki. 4386 1 22.908,74 K&

Predpokladany pocet pacientti v daném roce: 1-2 pacienti

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: '__-45-8}7;48 Ke

Predpokladana doba trvani lé¢by: 8-12 mésicl

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [X):

<] Rozpo&et FNOL [] jiny dotaéni titul
[]dar Cjiny:
[_] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti: .
S

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

schvéleni mimotadné dhrady apod. f-/ # e b D‘ ooL’/)
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Lék ma ukonéeny klinické studie faze III. [J ANO X NE

Bez studii faze 1) plati schvéleni Pouze jednorazové pro konkrétnihe pacienta,

Podrobny popis medicinského pfinosu: Merkelv karcinom predstavuje vzacné agresivni

Relevantni dokumenty prilo2te jako piiohu. nadorové onemocnéni kize. Na zakladé klinické
studie Javelin Merkel 200 byl avelumab v této
indikaci registrovani. Javelin Merkel 200 byla
klinicka studie faze Il, otevienna, jednoramenna.
V &asti A bylo légeno 88 nemocnych, ktefi byli
prediégeni chemoterapii. V &4sti B bylo lé¢eno 116
nemcnych bez predchozi terapie Ve studii bylo
dosaZzeno 32%-ni 3-leté pleziti a median délky
trvani [écebné odpovédi 40,5 meésice, piitems
délka trvani standardni chemoterapie nepresahne 1

rok.

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetna nakladové rozvahy):
Relevantn! dokumenty phlozte jako prilohu. srovnatelné Iécebné alternativy neexistuji

Schvaleni zidosti pfednostou pfedkladajiciho pracovisté:
Schvéleni neni tfeba, pokud je pfednosta zarover pfedkladatelem 2adosti. Pfi podavéani zadosti v elektronické podoba je postaéujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s 24dost(

Datum: Jméno, pfijmeni:

4.2.2020 Hana Studentova, MUDr. Ph.D
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Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadreni k zadosti:

<] Schvaluii [] Neschvaluiji (dtivod)

Lékova komise souhlasi s pouzitim pfipravku BAVENCIO v indikacich dle platné

registraéni dokumentace.

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis
7

12. 02. 2020 doc. MUDr.

Karel Urbanek, Ph.D. / / F
L

Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL:

Jmeéno, pfijmeni Schvaluji
Mgr. Robert Bé&hal X] ANO [ ]NE
MUDr. Eleni Mikuskova X ANO [INE

MUDr. Antonin Hlusi, Ph.D.

<] ANO [INE

MUDr. Renata Kuéerova, Ph.D.

(<] ANO [ INE

[ ]ANO [INE

VyjadFeni vedouciho OZPI 90 AP L R) ~ o2 PP b7y

Skl (£ ﬁ“’z%
& /27(,"742’? Q/Z?Z'D/

F i gttt L L) PIYAIIAL ¥ 5

Jméno:
Mgr. Ivana Aleksiéova

gnich pofistavel ¢
e 900 o

Fakutal ﬂemocnlce O

Datum: Razitko, ,
78 2. sz | podpis: %/é/

A el /f
Schvaleni EN: XA
Jmeéno: Datum: &
Ing. Tomas Uvizl 0.0 S0
Vyjadreni vedouciho ONLEK: .-/ ¢ [o | a o na ‘/1; eIy
o F7 Jabel
V2 .ff‘tﬁr’,']a,aw/ as® /‘79//’ )t/

Jméno: Datum: / Razﬂke
Ing. Katefina Ondragkova, MHA 43; ) 20

{
Schvaleni OBN: (Jano |
Jméno: Datum: Razitko,

Ing. Cenék Merta

17 -02- 7079 podpis:
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