FAKULTNI‘NEMGCNICE‘ X, & > -
t’ OLOMOUC Zadost o schvaleni nového Fm-L002-NOVYLEK-001

1. P. Paviova 186/6, 779 00 Olomouc |ééivého pfipravku verze &. 2, str. 1/3

Tel. 588 441 111, E-mail: info@fnol.cz
160: 00098892

Pracovisté: O¢niklinika
bovafen - predkladajici osoba: Kidra Maresova, MUD. PhD.
jmeno,pﬁ,mem
povéfena vedenim kliniky
"pra.covni za.f'azeni |
3272 maresovk@email.cz

telefon e-mail

Nazev lééivého pripravku: Beovu
Forma  injekeni roztok
Baleni  1x0,165ml
sila  12omgm

Piedpokladana cena za baleni v K& vé. DPH:
Pro zjisténi aktuaini ceny kontaktujte lékarnu na kl. 4386 16500,-

Predpokladany pocet pacientd v daném roce: 800/rok
Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 66 000 |

Ptedpokladana doba trvani lécby: 3 roky

Zdroj financovani (volbu oznacte kfizkem X:

< Rozpo&et FNOL [ jiny dotaéni titul
] dar O jiny:

] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napi. max. uhrada ze zdravotniho pojidténi, odkaz na dotaéni smiouvu, 5 F pigares i
schvaleni mimofadné hrady apod. Uhrada ze zdravotniho pojisteni



Lék ma ukoné&eny klinické studie faze lll.

X ANO [] NE

Bez studi faze |l plati schvéleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Lék je nova molekula v |é&bé vihké formy vékem
podminéné makularni degenerace. Lék usnadnuje
davkovaci rezim

diky prodlouzené dobé

Gginnosti.Postupné bude tento |éka nahrazovat
stavajici Lucentis, ktery vyzaduje Castéjsi
davkovaci rezim.

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

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu.

Soutasna lééba preparaty Lucentis a Eylea

vyzaduji &astéjsi aplikaci a tedy vice kontrol u

jednotlivého pacienta

ooy

Schvaleni zadosti prednostou predkladajiciho p

Schvaleni neni treba, pokud je pfednosta zarovenh predkladatelem zadosti.
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s zadosti

Datum: Jméno, piijmeni:
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a vice davek za rok.

racovisté:
Pfi podévani zadosti v elektronické podobé je postacujici

Razitko, podpis
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Predseda Lékové komise FNOL.:

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

dokumentace. Farmakoekonomicka a bezpeénostni analyza bude dopinéna.

Datum: Jméno, pfijmeni: Razjtko, pis
27.8. 2020 doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. {i
NS

Clenové Lékové komise FNOL:

Jméno, piijmeni  schvaluji * Razitko, podpis
Mgr. Robert B&hal XIANO  [INE
MUDr. Renata Kugerova, Ph.D. ANO  [INE

‘ MUD. Eleni Mikugkova ‘JANO  []INE
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' MUD. Milena Breténajdrova, Ph.D. ‘[JANO D NE
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