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Nazev lécivého pripravku: Bimzelx
Fdrrﬁa INJ
N o
e . 160mg B

Predpokladana cena za baleni v Ké vé. DPH:
Pro zjiténi aktudini ceny kontaktujte Iékarnu na kl. 4386 1 39986,18KE

Predpokladany pocet pacienti v daném roce: 5

1.rok: 359 875,62 K&
2.adalSiroky:239 917,08 K&

Predpokladana doba trvani Ié¢by: kontinuaini

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

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [X)):

D] Rozpodet FNOL (] jiny dotaéni titul
(] dar [ jiny:

(] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. Uhrada ze zdravotniho pojiténi, odkaz na dotaéni smiouvu, = . -~ :
schvaleni mimoFadné Ghrady apod. max. uhrada ze zdravotniho pojisténi



Lék ma ukonéeny klinické studie faze lIl. X ANO [] NE

Bez studil faze Ill plati schvaleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu:  Bimekizumab (Bimzelx) je humanizovana

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu. monoklonalni protilatka IlgG1/kappa, ktera se s
vysokou afinitou a specificitou vaze na interleukiny
17A, 17F a 17A/F. Bimzelx se fadi do Sirsi skupiny
preparatl blokujicich prozanétiivou aktivitu cytokinu
IL17, ktery pati mezi klicové efektorove cytokiny
z pohledu patogeneze psoriazy. Uré&ité odlisnosti
v molekuldrni struktufe a mechanizmu Gginku hraji
dilezitou roli ve vybornych terapeutickych
vysledcich, které byly prokazany v nékolika
klinickych studiich. Dobrou terapeutickou odezvu
Ize diky urité unikatnosti preparatu oéekavat jak u
pacienty biologicky naivnich, tak i u pacientl ve
vy§sich linich biologické léCby.

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

Relevantni dokumenty pfilo2te jako prilohu. Bimekizumab se fadi do kategorie modernich
biologickych lé&iv zasahujicich do osy IL23/17.
V klinickych studiich prokazal minimainé stejnou
uginnost jako nékteré dalsi preparaty teto kategorie,
v pfimém srovnani se secukinumabem (studie BE
RADIANT) prokéazal superioritu.\Vysokou efektivitu
bimekizumabu Ize oéekavat i v klinické praxi.
Bezpeénostni parametry jsou podobneé jako u
ostatnich inhibitor(i IL17, stejné jako nakladovost
|é¢by.Zavedeni bimekizumabu do |écebného
portfolia tézké psoriazy bude velmi prospésné.

Schvaleni zadosti prednostou predkladajiciho pracovisté:
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edseda Lékové komise FNOL:

yjiadieni k zadosti: (<] Schvaluiji [ ] Neschvaluji (dtivod)

ekova komise souhlasi s pouzitim Ié¢ivého pfipravku BIMZELX v indikacich dle platné
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2.11.2022 doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. Prednosta: doc. MUDr. Karel
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