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Pracoviste: _HOK FNOL -

Povéfena — predkladajici osoba: Jifi Minafik
jméno, prijmeni
Sek. lékar

pracovni zafazeni

608344932 Jiri.minarik2@fnol.cz
‘telefon e-mail
Nazev lé¢ivého pfipravku: _Blenrep (belantamab mafodotin)
baleni amp
forma 1LV,
sila 100mg

Predpokladana cena za baleni v Ké bez DPH: 1 cyklus 265 tis. K&, 1rok cca 1,400 tis. K&

Predpokladany pocet pacientti v daném roce: 1

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach bez DPH: Cca 1.600.000 K¢ ‘
6 mésict (median lécby dle studii), jde ale
Predpokladana doba trvani Iééby: o rezim ,do progrese”

Podrobna specifikace medicinského pfinosu (dolozit v pfiloze):

Blenrep ma dle vysledkd klinické studie DREAMM-2 ORR - 32%. Vice ne’
polovina pacientd s ORR dosahla VGPR nebo lepdi. Trvani odpovédi
(mDoR) u pacientl, ktefi odpovédéli, je pro takto téice predlétené
pacienty pomeérné dlouhé: mDoR (v ddvce 2,5 mg / kg) = 11 mésicti, mOS
(celkové preziti) = 13 mésici. Odhadované jednoroéni preziti bylo 57 %.
Délka trvani odpovédi u takto pokroéilych pacienttl je srovnatelnd s lé&bou
CAR-T (tento typ lécby je dostupny pouze pouze v klinickych studiich a je
mozné aplikovat aZ po pfipravé a za hospitalizace).

Pripravek Blenrep se pomérné dobie toleruje, pokud je pacient sledovan i
oftalmologem, aby se prede§lo vzniku keratopatii. Mezi neZadoucimi
ucinky pripravku Blenrep se neobjevuje CRS ani neurotoxicita.

Jedna se o vyjime¢ny pripad — o pacienta. jehoz dali lé¢bu nelze
Vv soucasné situaci fesit uspokojivé jinou cestou.

Pripravek Blenrep (belantamab mafodotin) byl v EU zaregistrovan
centralizovanou procedurou a nyni je dostupny v Ceské republice.




Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [X):

X Rozpoéet FNOL []jiny dotaéni titul
[]dar [ jiny:

[_] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:
(max. uhrada ze zdravotniho pojisténi v K¢ za 1 baleni)
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Predseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadreni k Zzadosti: D] Schvaluji [] Neschvaluji (davod)

Lékova komise souhlasi s pouzitim Iégivého pfipravku BLENREP pro konkrétni pacientku
(r.1958).
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