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Pracovisté: Hemato-onkologicka klinika

Povérena — predkladajici osoba: Prof. MUDr. Tomas$ Papajik, CSc.

jméno, prijmeni

Lékar, pfednosta kliniky

pracovni zarazeni

4181 tomas.papajik@fnol.cz
telefon e-mail
Nazev lécivého pripravku: Calquence

Forma  tvrdé tobolky

Baleni 1 baleni & 56 ks

Sila 100 mg

Predpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH:

Pro zjisténi aktuaini ceny kontaktujte Iékarnu na kl. 4386

113 726,83 K&

Predpokladany pocet pacientli vdaném roce:

20 pacientu (v roce 2022)

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

Predpokladana doba trvani lé¢by:

1364 712 Ké

do ztraty |é¢ebné odpovédi &i toxicity

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [X]):

(<] Rozpoget FNOL [ ] jiny dotaéni titul
[] dar [Tjiny:

(] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smlouvu,

£ z r V ’ e g W - -
Rl ol bl Uhrada ze zdravotniho pojisténi jako centrovy

lek ,S" od 1.12.2021




Predseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadfeni k Zadosti: Schvaluji [] Neschvaluji (diivod)

Lékova komise souhlasi s pouzitim pfipravku CALQUENCE v indikacich dle platné
_registraéni

dokumentace.

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis

6.12.2021 doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. /w(
- o

Hlasovani ¢lentu Lékové komise FNOL:

Jméno, prijmeni Schvaluji

Mgr. Robert Bé&hal ] ANO [ INE
MUDTr. Eleni Mikuskova [X] ANO [ ]NE
MUDr. Hana Studentova, Ph.D. X] ANO [ INE
MUDr. Antonin Hlusi, Ph.D. >J ANO [1NE
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Lék ma ukonéeny klinické studie faze III.

X ANO [] NE

Bez studii faze Il plati schvaleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Multicentrick&, randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana studie MEDALIST faze 3 (ACE-536-MDS-001)

Podrobny popis medicinského pfinosu:

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Akalabrutinib v monoterapii bude indikovan u
dospélych pacientli o stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG s
chronickou lymfocytarni leukémii (CLL), ktefi splfiuji
alespon jedno z nasledujicich kritérii:

(a) jsou refrakterni na posledni Iéébu;

(b) doslo u nich k relapsu do 24 mésicl po ukonéeni
predchézejici 1é¢by;

(c) dodlo u nich k relapsu a nejsou vhodni na chemo-
imunoterapii;

(d) je u nich prokazana mutace TP53 nebo del17p.
Pfipravek bude podavén do progrese onemocnéni
nebo projevi nepfijatelné toxicity. Pacienti nesméji
byt soubéiné léceni warfarinem ani silnymi inhibitory
CYP3A/P-gp.

DoloZeno rozhodnuti SUKL, zde odkazy na relevantni
studie faze Ill u nelécenych a relabovanych
nemocnych.

Porovnani se stavajicimi moZnostmi lééby (véetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Akalabrutinib je selektivni inhibitor Brutonovy
tyrozinkinazy (BTK) Il. generace. Vzhledem k vy33i
afinité k BTK a mensi afinité k jinym kindzam ma
priznivéjsi profil toxicity nez BTK inhibitor I. generace
— ibrutinib (Imbruvica), zejména pokud jde o
kardiovaskularni nezadouci uéinky. Indikaéni kritéria,
resp. kritéria Uhradova (SUKL) jsou u obou Iék
totoZna. Proto také cilova populace pacientd bude
obdobna. Pfedpoklddame tedy, e &4st pacientd,
ktera by byla jinak indikovana k Ié¢bé ibrutinibem,
bude lécena akalabrutinibem (stari pacienti, pacienti
s kardiovaskularni komorbiditou). MoZnost vybrat si
ze 2 molekul ve stejné Iékové a indika&ni skupiné
povede mj. k poklesu ceny u obou preparati a ve
svém dusledku zésadnim zplsobem neovlivni naklady
ve skupiné centrovych lékd.

Schvaleni zadosti prednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tfeba, pokud je piednosta zaroven piedkladatelem zadosti.

Datum:

Jméno, p?meni: Razitko, podpis
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