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I. P. Paviova 185/6, 779 00 Olomouc léCivého pFipravku

Tel. 588 441 111, E-mail: i info@fnol.cz
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Pracovista: Hemato-onkologicka klinika FNOL
Povéfena — predkladajici osoba:  Antonin HIug!, MUDr. Ph D
jméno, pfijmeni
zastupce pfednosty pro LP
| pra;ovni.zafazeni -
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Nazev léCivého pFipravku: CABLIVI
Forma inj
Baleni 1amp

Sila 10 mg

Pfedpokladana cena za baleni v K& vé. DPH:
Pro zji§téni aktuaini ceny kontaktujte lékarnu na ki. 4386 88.250, 45 K¢

Pfedpokladany poéet pacientt v daném roce: 1-2
Naklady na 1 pacxenta a rok v cenach ve. DPH cca 3 mil. Ké.
Predpoklédana doba trvém lé&by: v 35 dnui

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem X):

X Rozpocet FNOL (] jiny dotaéni titul
[] dar (1 jiny:

(] Dodévky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:
Napf. max. ihrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smiouvu,

Fm-LO02-NOVYLEK-001

verze €. 2, str. 1/3

antonin.hlusi@fnol.cz

e-mail

schvaleni mimofadné uhrady apod. uhrada ze zdravotniho pojisténi




Lék ma ukonéeny klinické studie faze Il ANO [] NE

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

Podrobny popis medicinského pfinosu: Kaplacizumab je humanizovana bivalentni

FRARBYRININ Giitment fitoRie jatos phtiahil nanocastice, ktera inhibuje interakci vVWF a
trombocytu. U TTP (tromboticka trombocytopenicka
purpura) zabranuje adhezi trombocytu mediovanou
vWEF . Cablivi je indikovan k |&éCbé epizod ziskané
TTP soubézné s vyménou plazmy a imunosupresi.
U¢innost a bezpeénost byla stanovena ve
2 randomizovanych kontrolovanych studiich (faze
Il - ALX0681-C301 a faze Il - ALX-0681-2.1/10).
Pacienti [éCeni kaplacizumabem méli 1,55krat vys§si
pravdépodobnost dosazeni odpovédi v Tr, Iécba
vedla k 74% sniZeni umrti souvisejicich s TTP.
Podil pacientu s rekurenci TTP byl 0 67 % niz§i ve
skupiné s kaplacizumabem. Lécba snizila prumérny
pocet dnu vymény plazmy, objem pouzité plazmy,
prumérnou délku pobytu na jednotce intenzivni
peéce a prumérnou délku hospitalizace béhem
obdobi lé¢by. Na zakladé uvedenych dat byl lék
registrovan, byla stanovena inidkace. Od 1.1.2021
byla léku pfidélena uhrada SUKL.

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):

Reievantni dokumenty pfila2te jako pfilohu Jedna se o rozsifeni dosavadniho lééebného
pristupu. Vede k dosazeni lep$ich Ié¢ebnych
vysledklu. Dosud pouzivanou lé¢bu - vyménu
plazmy (vyménna plazmaferéza) a imunosupresi
nenahrazuje. Z pohledu ekonomického ¢astecné
snizuje naklady na pédi pfi stavajicim postupu

Lek je hrazen, dle dostupnych informaci bude v
rezimu VILP. .

Schvaleni Zadosti pfednostou pfedkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroven pfedkladatelem dadosti. Pfi podavani 2adosti v elektronické podobé je postacujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti

Datum: Jméno Razitko, pagpis
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Plednosta: prof, MUDT, Tomés Papajik, C3c.

29. leden 2021 Prof. MUDr. Tom4s




sdseda Lékové komise FNOL:

Jyjadfeni k zadosti: X Schvaluiji ] Neschvaluji (divod)
Lekova komlse souhlas,l s pouzmm prlpravku CABLIV.‘ v lndlkacmh dle platne regustracnl

dokumentace
Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis
f (/)
” doc. MUDT. Karel Urbanek, Ph.D. ({ () /
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