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Pracovisté: Hemato-onkologicka klinika FNOL
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Nazev lécivého pfipravku: Blenrep
Forma iv.

Baleni amp.
Sila 100mg

Pfedpokladana cena za baleni v Ké vé. DPH:
Pro zjiténi aktualni ceny kontaktujte lékarnu na k. 4386 132.996,- za 1 amp po 100mg

Predpokladany pocet pacienti v daném roce: /2’ W/

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé&. DPH: na 1 cyklus 265 tis., na 1 rok cca 1.400 tis.

Predpokladana doba trvani lééby: pfedpoklad 6 cyklU na pacienta

Zdroj financovani (volbu oznacte kfizkem []):

X] Rozpodet FNOL [] jiny dotaé&ni titul
[] dar (1 jiny:

[_] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. uhrada ze zdravotniho pojiténi, odkaz na dotaéni smlouvu,
schvaleni mimofadné uhrady apod.
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Lék ma ukonéeny klinické studie faze Ill. [ ] ANO Xl NE

Bez studii faze |1l plati schvaleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu: Lék byl schvalen FDA i EMA na podkladé studie

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu. faze 2 - DreaMM-2. Studie faze 3 probihaiji, pfesto
je jiz |1ék jako prulomovy schvalen, nema pouze
uhradu. Jedna se o podani Iéku na relabovany a
refrakterni myelom v pozdni fazi, u pacient(
s vy€erpanymi jinymi moznostmi - i u takto
predléCenych jedincu byl dosazen median doby bez
progrese 11 mésicu a celkové preziti pfes 1 rok
(obvykle je preziti do 6 mésicu).
Lek je kombinaci imunoterapie a cytostatika - jde o
konjugat protilatky proti BCMA (povrchovy receptor
na myelomovych plazmocytech) a cytostatika -
Auristatin F.Lze pfedpokladat, Ze zejména kvuli
toxickému profilu (keratopatie) nebude |ék podavan
hojné a velmi zahy jej nahradi terapie
bispecifickymi protilatkami & CAR-T, v souc¢asnosti
ale jiné moznosti léEby nemame a pro fit pacienty
s bohatym pfedlééenim jde o zachrannou lécbu
s vyznamnym prodlouzenim parametr( preziti.

Porovnani se stavajicimi moznostmi Iéby (véetné nakladové rozvahy):

inelaarinl dokumanty priiosie jako piliau. Alternativou je pouze paliace (tedy kortikoterapie).
Nakladova efektivita tak nejde srovnat, nicméné ve
stejne indikaci zfejmé v budoucnu bude CAR-T
bunééna terapie ¢i Ié¢ba bispecifickymi protilatkami,
tedy nasobné drazsi moznosti.
V soucasnosti chceme |ék vyuzit pouze u nékolika
vybranych jedincu, ktefi maji velmi dobry klinicky
stav (ECOG 0-1), ale sou¢asné maiji vyCerpany
Ileé¢ebné moZnosti a nemaiji jinou alternativu nezli
paliativni [eé€bu - v soucasnosti jde o pacientku
ktera je bezpfiznakova, s pouze laboratornim
relapsem. Druhym divodem je téz formalni podani
alespon u nékolika jedincu - doménou oéekavané
terapie bispecifickymi protilatkami a CAR-T je
zaméfeni na molekulu BCMA. Castym a dobfe
resitelnym nezadoucim ucinkem je syndrom
z uvolnéni cytokinu (CRS - cytokine release
syndrome) - jak sou¢ané nabizena klinicka
hodnoceni, tak i zavadéné nové lécby CAR-T
vyZaduji "zkuSenost s antiBCMA terapii" - coz by
podani tohoto Iéku rovnéz zabezpedilo.

Schvaleni zadosti prednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zarover ptedkladatelem zadosti. PFi poddavani Zadosti v elektronické podobé je postaéujici -
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti
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Predseda Lékové komise FNOL:

Vlyjadfeni k zadosti: [] Schvaluiji [] Neschvaluji (dCivod)

Datum: Jmeéno, pfijmeni: Razitko, podpis

Hlasovani élent Lékové komise FNOL:

Jméno, pfijmeni Schvaluiji
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Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadreni k zadosti: Schvaluji [ ] Neschvaluji (dGvod)

Lékova komise souhlasi s pouzitim leCivého pripravku BLENREP v indikacich dle platné

registracni dokumentace

Datum: Jmeéno, pfijmeni: . Razitk I8 ..
ARULTRI NEMOONICH/OLOMGUC
2.6.2022 doc. MUDY. Karel Urbének, Ph.D. O i S, e 52 7

_ ologi
_ Prednosta: dog. 4 h

Hlasovani élenti Lékové komise FNOL:

Jméno, pfijmeni Schvaluji

MUDr. Eleni Mikuskova ] ANO [ JNE
Mgr. Robert Bé&hal <] ANO [ INE
prof. MUDr. David Karasek, Ph.D. > ANO [ INE
MUDr. Hana Studentova, Ph.D. ANO [ ]NE

1UDr. Xara/ ‘Uﬁbéﬂ&k;"Ph_‘ﬂ- T

Vyjadreni vedouciho OZPI:

Jméno: Datum: Razitko,

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

podpis:

Vyjadreni vedouciho ONLEK:

Jméno: Datum: Razitko,

podpis:
Schvaleni OBN: [ ]ANO [ INE
Jmeéno: Datum: Razitko,

podpis:




