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telefon freeset 2849
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Nazev léCivého pripravku: Breyanzi

Infusni disperze autolognich geneticky modifikovanych T-bunék
Forma P SO o .
exprimujicich chiméricky antigenni receptor anti-CD19

min. 2 injekéni lahvicky (pro CD4+ slozku a CD8+
slozku)
5,1-322 x 10° bunék infuzni disperze pro CD4+ slozku
5,1-322 x 10° bunék infuzni disperze pro CD8+ slozku

Baleni

Sila

Pfedpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH: 5.768.000 K&

Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte 1ékarnu na kl. 4386

Pfedpokladany pocet pacienti v daném roce: 3-8

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH:  5.768.000 K¢

Predpokladana doba trvani lécby: jednorazova (1 aplikace)
Lék ma ukonéeny klinické studie faze lIl. ANO [ ] NE

Predpokladany zptsob thrady (volbu oznaéte kFizkem [X]):
byla stanovena Uhrada zdr. pojistovny /j%nimofédné Uhrada dle §16 zak.48/1997

* £) [ pacient samoplatce —, [1jiny:
V122

Schvaleni zadosti pfednostou dotéeného pracovisté:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zarovefi Zadatelem

Datum: Jméno, pfijmeni:

17.10.2024 Prof. MUDr. Tomas Papajik, CSc.




Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

P¥ipravek bun&&né terapie Breyanzi je v definovanych indikacich (dle SPC — viz nize) vyznamn€ a¢inn¢jsi nez
standardni moznosti 1é¢by.

Indikace
Ptipravek Breyanzi je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientt s
- difuznim velkobun&énym B-lymfomem (diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL), B-
bun&énym lymfomem vysokého stupné (high grade B-cell lymphoma, HGBCL), primérnim
mediastinalnim velkobunéénym B-lymfomem (primary mediastinal large B-cell lymphoma,
PMBCL) a folikularnim lymfomem stupné 3B (follicular lymphoma grade 3B, FL3B), u nichz
doglo k relapsu onemocnéni v pribéhu 12 mésict od ukondeni chemoimunoterapie prvni linie
nebo jsou na tuto 1é¢bu refrakterni.
- relabujicim nebo refrakternim DLBCL, PMBCL a FL3B po dvou nebo vice liniich systémove

terapie

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby, mozné alternativy:
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Uctinnost a bezpeénost pripravku Breyanzi byly porovnany se standardni 1é€bou (standard of care, SOC)
v randomizované, oteviené, multicentrické studii fize 3 s paralelnimi skupinami TRANSFORM (BCM-
003) u dospélych pacientt s velkobuné&énym non-Hodgkinovym lymfomem (non-Hodgkin lymphoma,
NHL) primérné refrakternim nebo relabujicim do 12 mé&sicti od tivodni lé¢by, ktefi byli kandidaty na
transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék (haematopoietic stem cell transplant, HSCT). Tato
studie prokéazala statisticky vyznamné zlepeni primarniho cilového parametru, kterym bylo pfeziti bez
piihody (event free survival, EFS), a kli¢ovych sekunddrnich cilovych parametrii, kterymi byly mira
kompletni odpovédi (CR) a pfeziti bez progrese (progresssion free survival, PFS), u pacientl
randomizovanych k 1é¢bé ptipravkem Breyanzi ve srovnani s SOC.

Studie zabyvajici se klinickou ti¢innosti a bezpecnosti pfipravku:

Kamdar M, Solomon SR, Arnason J, et al. Lisocabtagene maraleucel versus standard of care with salvage
chemotherapy followed by autologous stem cell transplantation as second-line treatment in patients with
relapsed or refractory large B-cell lymphoma (TRANSFORM): results from an interim analysis of an
open-label, randomised, phase 3 trial. Lancet. 2022 Jun 18;399(10343):2294-2308. doi: 10.1016/S50140-

6736(22)00662-6.

Abramson JS, Palomba ML, Gordon LI, et al. Lisocabtagene maraleucel for patients with relapsed or
refractory large B-cell lymphomas (TRANSCEND NHL 001): a multicentre scamless design study.
Lancet. 2020 Sep 19;396(10254):839-852. doi: 10.1016/S0140-6736(20)31366-0

Van Le H, Van Naarden Braun K, Nowakowski GS, et al. Use of a real-world synthetic control arm for
direct comparison of lisocabtagene maraleucel and conventional therapy in relapsed/refractory large B-
cell lymphoma. Leuk Lymphoma. 2023 Mar;64(3):573-585. dot: 10.1080/10428194.2022.2160200

Mozné alternativy 1é¢by — transplantace krvetvornych bunék (autologni/alogenni), vysokodévkovana
chemoterapie, imunoterapie (monoklondlni, pfip. bispecifické protilatky). Uvedené alternativni moZnosti
[é¢by je nutné posuzovat piisné individualné pro kazdého nemocného.
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Vypini predseda lékové komise:

Vyjadfeni k zadosti: DX Schvaluji

[] Neschvaluji (dtivod)
Lékova komise souhlasi s pouzitim lé&ivého pfipravku BREYANZ! v indikacich dle platné registraéni

dokumentace.
Datum: Jmeéno, pfijmeni: Razitko, podpis
7.11.2024 Mgr. Robert B&hal : /// ~Mgr. Robert Bahg
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Mgr. Robert Béhal
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MUDr. Zdenék Kojecky, Ph.D.
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doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.
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prof. MUDr. David Karasek, Ph.D.
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Doc. MUDr. Hana Studentova, Ph.D.
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Vypini obchodni tsek:
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Vyjadieni vedouciho ONLEK k obchodni strategii dodavatele
(akceptovatelna / neakceptovatelna):
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