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Pracovisté: Hemato-onkologicka klinika FNOL

Povéfena - predkladajici osdba: Antonin Hluéi, MUDr., Ph.D. |
jméno, pfijmeni
zastupce pfednosty pro LP

pracovni zarazeni

2972 antonin. hlusi@fnol.cz
telefon e-mail
Nazev lé€ivého pripravku: DOPTELET
Forma tbl

Baleni 10 tbl., 15 tbl., 30 tbl.
Sila 20 mg

Pfedpokladana cena za baleni v K& vé. DPH:
Pro zji§téni aktuaini ceny kontaktujte Iékarnu na ki. 4386 25.333 K¢ (akt. uhrada baleni & 10 tbl.)

Predpokladany pocet pacientl v daném roce: 3
Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: prim. 800 tis (variébilﬁi, individuélni davka) |

Pfedpokladana doba trvani lé€by: 1-2 roky, nékdy dlouhodobé

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [X]): .

X Rozpoget FNOL (] jiny dotaé&ni titul
[]dar (] jiny:

[_] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. Uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smiouvu, pro dg_ ITP zatim par. 16 po tézkou trombo-

schvaleni mimofadné uhrady apod. i . : o
cytopenii u jaternich onemocnéni pfiznana
uhrada




Lék ma ukonéeny klinické studie faze lll. X ANO ] NE

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

Podrobny popis medicinského pfinosu: Avatrombopag pati mezi agonisty

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu trombopoetinového receptoru (TPO), stimuluje
tvorbu trombocytu v kostni dieni, vede k jejich
zvyseneé produkci a vzestupu hodnot v krevnim
v krevnim obraze. Je indikovan u tézké
trombocytopenie u pac. s chronickym
onemocnénim jater pred invazivnim zakrokem (v
teto indikaci Uhrada jiz pfiznana) a v 1&é€bé primarni
chronickeé imunitni trombocytopenie (ITP) u
pacientl refrakternich na jiné typy lé¢by. U ITP
rozsifuje stavajici lécebné moznosti, kde je
standardné vyuzivan romiplostim a eltrombopag.
Vyhodou je peroralni podani, bez rizika
potravinovych interakci. Terapeuticka ucinnost je
dokumentovana i u pfipadu refrakternich na jiné
TPO-agonisty. Bezpecnostni profil je pfiznivéjsi nez
u dosud uzivanych latek. Pouziti kratkodobého
podani u pacientu s jaternim onemocnénim mulze
byt v klinické praxi vyhodnéjsi nez substituce Tr.

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu. Avatrombopag (Doptelet) rozéii‘uje dosavadni
moznosti le¢by TPO-agonisty. V porovnani
s romiplostimem je vyhodou p.o. podani, ve
srovnani s eltrombopagem nejsou nutna dietni
opatreni. UCinnost terapie je srovnatelna se
stavajicimi moznostmi, lék muze byt ucinny i u
nemocnych, kde jiny TPO-Ag selhal. Bezpeénostni
profil je v nékterych parametrech pfiznivéjsi.
Davkovaci interval je Siroky (20 mg/tydné - 40
mg/denné), zahajovaci davka je 20 mg/denné.
Davkovani se fidi odpovédi v KO (pocet Tr), davka
se titruje. Nakladove je terapie srovnatelna s
pouzivanymi léky z této skupiny. Pfi Sirokém
davkovacim intervalu muze byt u ¢asti pacientu
nakladove zfetelné vyhodnéjsi. V dohledné dobé se
ocekava pfiznani uhrady i pro indikaci ITP.

Schvaleni Zzadosti pfrednostou pfedkladajiciho pracovisté: e

Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroven pfedkladatelem Zadosti. Pfi podavani Zadosti v elek!;%
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Z&dosti
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Prof. MUDr. Tomas Papajik, CS& o \"““
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Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadfeni k zadosti: Schvaluji [] Neschvaluiji (diivod)
Lékova komise souhlasi s pouzitim pfipravku DOPTELET v indikacich dle platné registraéni

dokumentace.
Datum: Jméno, pfijmeni: F R aaitk
Hnévotinska 3,
1.2.2022 doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. L,

Prednosta: doc.

Hlasovani ¢lentu Lékové komise FNOL:

Jméno, pfijmeni Schvaluji

Mgr. Robert B&hal IXANO  []NE
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