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Pracovisté: Hemato-onkologicka klinika

Povéfena — predkladajici osoba:

Doc. MUDr. Tomas Szotkowski, Ph.D.

jméno, pfijmeni

vedouci |ékaf jednotky intenzivni hematologicke péce

Nazev lé¢ivého pripravku:

pracovni zafazeni

2849 tomas.szotkowski@fnol.cz
telefon e-mail
Besponsa

Forma  prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

Baleni
Sila

1 injekéni lahvicka

1mg

Predpokladana cena za baleni v K& vé. DPH:

Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte lekarnu na kl. 4386

200 553,4 K& K¢ véetné DPH
_(Lékarna FNOL, 21.1.2020)

Predpokladany pocet pacient v daném roce: 1

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

Predpokladana doba trvani lécby:

Ceny jsou kalkulovany na prumémého
jedince s povrchem téla 1,73 m2, cyklus a 3-
4 tydny.

1. cyklus (1,8 mg/m2), tj. 3,1 mg = 4 lahvicky
=802 213,6 K&

2.- 6. cyklus (1,5 mg/m2), tj. 26 mg =3
lahvi¢ky = 601 660,3 K&*

“* celkem 2 cykly - nemocni s planem
alloTKB (dosazena optimalni lé¢ebna
odpovéd po 2. cyklu - viz. nize)

celkem 3 cykly - nemocni s planem alloTKB,
kt. po 2 cyklech nedosahnou kompletni
remise (CR) nebo kompletni remise s
netplnou obnovou hematologickych
parametru (CRi) a negativniho minimalniho
rezidualniho onemocnéni (MRD)

maximalné 6 cykll - nemocni bez planované
alloTKB a nejpozdéji po 3 cyklu dosahnou
_CR/CRI




Zdroj financovani (volbu oznacte kfizkem [X):

Rozpodet FNOL [ jiny dotaéni titul
[]dar O jiny:

[ ] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. Uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotacni smlouvu, |, ,, -
schvaleni mimofadné thrady apod. S" - centrovy lék

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

Bez studii faze |ll plati schvaleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského prinosu: Kilinicka studie faze Il (INO-VATE) prokazala

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu. signifikantné vyééi poc':et CR/CRi u pacientL’J
lé€enych inotuzumab ozogamicinem (Besponsa) ve
srovnani s chemoterapii (HIDAC, FLAG nebo
MXN/Ara-C), 80,7 % vs. 29,4 % (p=0,0001) a
vyznamné prodlouZeni celkového preziti 7,7 vs. 6,2
mésice (p=0,0210). Celkem 79/164 (48,2 %)
pacientl v ramenu s pfipravkem Besponsa a
36/162 (22,2 %) pacientl v ramenu s chemoterapii
dle volby zkous$ejiciho Iékafe nasledné podstoupilo
alloTKB.

Viz. INO-VATE study: Kantarjian et al. NEJM. 2016.

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.
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Relabovana/refrakterni ALL predstavuje
onemocnéni s velmi nepfiznivou progndzou a
znacné& omezenymi terapeutickymi moznostmi.
Prakticky jedinou potencialné kurativni dostupnou
|é&ebnou modalitou je nyni alloTKB, kterou by mél
nemocny podstoupit v 2. CR (optimalné MRD-)*.
Pravdépodobnost dosazeni 2. CR chemoterapii je
méné nez 50%, navic je tato lé¢ba zatizena
vysokou toxicitou. Pouziti monoklonalini protilatky -
Besponsa signifikantné zvySuje u CD22-pozitivnich
nemocnych s R/R ALL pravdépodobnost dosazeni
2. CR a predstavuje tak moznost pro pacienta
podstoupit alloTKB.

Terwillinger et al. Blood Cancer Journal. 2017

* Pfipravek CAR-T (Kymriah) registrovany v CR pro
terapii R/R ALL je indikovany dle SPC jen pro
nemocné do 25 let. Navic, pfedpokladana cena
CAR-T terapie by mohla dosahnout az 10 mil. K&
za |écebny cyklus.

Schvaleni zadosti pfednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tieba, pokud je piednosta zaroveri pfedkladatelem Zzadosti. Pfi podavani zadosti v elektronické podobé je postacujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti

Datum: Jmeéno, pfijmeni: Razitko, p

27.1.2020 Prof. MUDr. Tomas Papajik, CSc.

Predseda Lékové komise FNOL.:

Vlyjadieni k zadosti: B Schvaluiji [] Neschvaluji (dGvod)
/ / " ’
Lekova homaie Soubtosi o pouiitohn pripravli BESPONSA v ina)iaesths

/3 ﬁ/é_z_@{_f/j%/,f/}zz dne ool i

Datum: Jmeéno, pfijmeni: Razitko, podpis

#)
4319

A3 0. 4020 _;_j(é.cf Midr. /ﬁw/ M"bcf-}i&c;é/ %) 89 FAK[KWO&ICEOLOMOUC@

Hnévotinskd 3;779 00 Olomouc
301 Ustav farmakologie

odbornost 206 .
432 Prednosta: doc MUDT. Karel Utbanek, Ph.D.

Hlasovani élenu Lékové komise FNOL.:

Jméno, pfrijmeni Schvaluji
/“7;;/1 Robert Behal [X] ANO [INE
M. Elone’ Miuslova’ ANO  [JNE
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