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Pracovi$té: Onkologicka klinika

Povéfena — predkladajici osoba: Hana Studentova, MUDr. Ph.D.

jméno, pfijmeni
lekarka

pracovni zarazeni

588444717 hanastudentova@email.cz
telefon e-mail
Nazev lécivého pripravku: CABOMETYX
Forma tbl

Baleni 30 tbl
Sila 60 mg

Predpokladana cena za baleni v K& vé. DPH:
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte Iékarmu na kl. 4386 133431 .80 Ké

Predpokladany pocet pacientii v daném roce: 2

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 934 022,60 K&

Ptedpokladana doba trvani lé&by: 7 mésicl

Zdroj financovani (volbu oznadte kiizkem [X)):

<] Rozpog&et FNOL [] jiny dotaé&ni titul
[ dar Cjiny:

(] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. hrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dota&ni smiouvu, . ¢ T
schvaleni mimoradné uhrady apod. Uhrada ze zdravotniho pojisténi



Lék ma ukonéeny klinické studie faze lll. B ANO [ ] NE

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

Podrobny popis medicinského pfinosu: Piipravek CABOMETYX je mala molekula, ktera

Relevantni dokumenty piilozte jako pfilohu. inhibuje fadu receptorovych tyrozinkinaz, véetné
VEGFR1,2,3, MET a AXL, podilejicich se na ristu
tumoru a angiogenezi, patologické prestavbé kosti,
lékove rezistenci a metastatické progresi
nadorového onemocnéni. CABOMETYX v ramci
registracni studie prokazal prodlouzeni pfeziti bez
progrese i celkového preziti oproti standardni leécbe.
Soucasné zvySeni objektivni IéCebné odpovédi
oproti standardni Ié¢bé. Byla rovnéz prokazana
vyborna Gc¢innost u pacient s kostnimi
metastazami (tyto oby&ejné reaguji S$patné na |écbu
jinymi preparaty)

Porovnani se stavajicimi moznostmi lIé¢by (véetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu. V soutasné dobé jSOU z hlediska G&innost
nejlep8imi preparaty ve 2. linii |é€by metastatického
renalniho karcinom cabozantinib a nivolumab.
Srovnani uginnosti a ceny viz pfilozena tabulka ,
kde uvadim i ostatni dostupné Iéky, nicméné jejich
klinicka data nejsou zdaleka tak pfizniva.
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Predseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadfeni k Zadosti: Schvaluji

[] Neschvaluji (dGvod)

Lékova komise souhlasi s vyjimeénym pouzitim pfipravku CABOMETYX u v Zadosti

uvedeného pacienta, u kterého aktualné neni jina alternativa Ié€by a existuje nebezpedi

z prodleni.
Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis
89 " / 4o 4319
2, 1.2018 Doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. 301 m'\ﬂmgo?“mo og‘:‘%g@

Ustav farmakologie

432 Sﬂﬂﬂﬁfﬂoﬁﬁﬁo;, Karel Urbanak, Ph.D.

Hlasovani élenu Lékové komise FNOL.:
Jmeéno, pfijmeni Schvaluji
Mgr. Robert Béhal > ANO [ ]NE
MUDr. Antonin Hiusi, Ph.D. ANO [ INE
MUDr. Eleni Mikukova [ ]ANO [ INE
MUDr. Vlastimil Sramek, Ph.D., MBA ANO [ INE

[ ]ANO [ INE
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Ing. Katefina Ondrackova
vedbuci adhory nakupy kU @ diagnostik

Jméno: Datum: Razitko, “akultni nemocnice Olomouc
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