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Pracovisté: Neurologicka klinika FN Olomouc

Povérena — predkladajici osoba: MUDr. Michaela Kaiserova, Ph.D.

jmeéno, prijmeni

|&ékar

pracovni zarazeni

588443402 michaela.kaiserova@fnol.cz
telefon e-mail
Nazev lé€ivého pripravku: Chenodeoxycholic acid Laediant
Forma tbl

Baleni 100 ks
Sila 250mg

Predpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH:
Pro zjisténi aktudini ceny kontaktujte Iékarnu na kl. 4386 4_49000 Kf: T . N

Predpokladany pocet pacienti v daném roce: 1

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 5 388”000 Ke

Predpokladana doba trvani léCby: léCba je dlouhodoba, trvala

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [X):

[_] Rozpo&et FNOL [ jiny dotaéni titul

[ dar jiny: hrazeno pojidtovnou (viz pfilozena
zprava - schvaleni léku)
[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smlouvu,
schvaleni mimofadné uhrady apod. ano



Lék ma ukonéeny klinické studie faze III.

Xl ANO L[] NE

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

Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu

Porovnani se stavajicimi moznostmi lé¢

Relevantni dokumenty pfilozte jako prilohu.

Schvaleni zadosti pfednostou pfedkladajiciho pracovisté:
Schvéleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroven predkladatelem zadosti.

uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s zadosti
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Datum:

4.9 2020

Ppfijmeni:

Postupné progredujici porucha chlize s rozvojem
asi od r.2008, obj. spinocerebelarni symptomatika,
spasticka parapareza DKK, pes cavus
oboustranné, polyneuropatie, kognitivni deficit,
zbytnéni achilovych $lach oboustranné (histologicky
prukaz xantomu), na MR mozku hyperintenzity v
mozecCkovych hemisférach v T2 sekvencich.
Genetické vySetfeni s nalezem patogenni mutace v
genu CYP27A1 odpovidajici dg. cerebrotendinozni
Xantomatozy.

Lekem volby u této nemoci je chenodeoxycholova
kyselina, léCba stabilizuje stav, je popsano i
zlep$eni nékterych pfiznakd, véetné demence.

by (véetné nakladové rozvahy):
neni jina alternativa lééby

Pfi podavani zadosti Kirgnicke podobé je Jlmstat}u'ﬁﬁm
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|P Faiya 15€
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Piednasta: Prof. WD Py Kahovsky, C3c.. FEAN




Predseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadfeni k Zadosti: <] Schvaluiji [ ] Neschvaluji (dGvod)
Lékova komise souhlasi s pouZitim pfipravku CHENODEOXYCHOLOVA KYSELINA

LEADIANT v indikacich dle platné registra¢ni dokumentace.

Datum: Jmeno, pfijmeni:
28.7.2020 doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.
Fm"L! NI A H\‘wmn E i'Lm n » '

Hlasovani élent Lékové komise FNOL: et s e
Jméno, pfijmeni Schvaluji

Mgr. Robert Béhal ANO [ INE

MUDr. Eleni Mikugkova DJANO  [INE

MUDr. Milena Bret$najdrova, Ph.D. ] ANO [ INE

MUDr. Marta Neklanova IJANO  [JNE
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Jmeno: Datum: Razitko,
Mgr. Ivana Aleksi¢ova podpis:
Schvaleni EN: pres %\{a R/ANO
Jméno: Datum:
Ing. Tomas Uvizl Ao .03 7.0
Vyjadreni vedouciho ONLEK:
Lodfja
Jmeéno: Datum; |
Ing. Katefina Ondrackova, MHA éf g 2.0

Schvaleni OBN: [JANO \ O N{z\ o

Jmeéno: Datum: Razitko,
Ing. Cenék Merta podpis:
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