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Pracoviété: Klinika chorob koznich a pohlavnich FN a LFUP Olomouc

Povéfena — predkladajici osoba:

MUDr. Martin Tichy, Ph.D

jméno, pfijmeni
Iékaf, pfednosta Kkliniky

pracovni zafazeni

588 444 501, 530

tichy.martin.jun@fnol.cz

telefon

Nazev lé€ivého pfipravku: Dupixent

e-mail

Forma

INJ

Baleni

2x2ml

Sila

300 mg

Predpokladana cena za baleni v K& v¢. DPH:
Pro zjisténi aktudlni ceny kontaktujte Iékérnu na kl. 4386

Pfedpokladany pocet pacientl v daném roce:

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

Pfedpokladana doba trvani lééby:

Zdroj financovani (volbu oznatte kfizkem [X]):

[X] Rozpoget FNOL
(] dar

28 175,40 K&

3-4

1.rok: 366 280,20 K&
2. a dal8i roky: 338 104,80 K&

kontinualni

[] jiny dotaéni titul
] jiny:

[[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napt. max. Gihrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smiouvu,
schvdleni mimofadné Ghrady apod.




/

Lék ma ukonéeny klinické studie faze IIl. X ANO (] NE
Bez studii faze Il plati schvaleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu: Dupilumab je rekombinantni piné humanni

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu. monoklonalni protilatka tfidy 1gG4 proti alfa
podjednotce receptoru pro interleukin-4 (IL-4).
Inhibuje signalni drahu interleukinu-4 a interleukinu-
13. IL-4 a IL-13 jsou klicové cytokiny (Th2), které se
podileji na rozvoji atopické dermatitidy.
V registraénich studiich preparat prokazal vysokou
efektivitu Ié&by objektivizovanou poklesem EASI a
SCORAD indexu a soucasné pfinivy bezpeénostni
profil.

Porovnani se stavajicimi moznostmi Iééby (véetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu. Dupixent je prvm-m biologickym l&&ivem
registrovanym v CR pro |é¢bu té2ké atopické
dermatitidy, od 1.6.2019 Iék ziskal na zakladé
rozhodnuti SUKL Uhradu. Vzhledem k cilenému
mechanizmu Géinku a prokazané efektivité a
bezpeénosti Ié¢by nema pfipravek na nasem trhu
v soucasné dobé konkurenci a pfi selhani
konvenénich terapeutickych metod je jedinou
alternativou |é¢by pro pacienty s tézkou formou
atopické dermatitidy

Schvaleni zadosti pfednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tieba, pokud je prednosta zérovedi predkladatelem zadosti. Pfi podavani Zadosti v elektronické podobé je postagujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zzadosti
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Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadfeni k Zadosti:

J Schvaluiji

[] Neschvaluji (dvod)

Lékova komise souhlasi s pouZzitim piipravku DUPIXENT v indikacich dle platné

registratni dokumentace.

FAKULTNI NEM NICE OLOMOUB(IJ?"

Hnévo ska " . 779 00 Olomouc
Uslav arma

ogsg
PredniosTa; 4ac. MU . Rarel Urbdnek, PRD.)

Datum: Jméno, pfijmeni: 80
2.7.2019 Doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. 301
432 |od ""°
Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL.:
Jméno, pFijmeni Schvaluji
Mgr. Robert B&hal <] ANO [ INE
MUDr. Milena Bret$najdrova, Ph.D. XIANO  [JNE
MUDr. Renata Ku&erova, Ph.D. < ANO LINE
MUDr. Eleni Mikuskova ANO [ INE
[ ]ANO [INE
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Jmeéno:
Mgr. Ivana Aleksi¢ova
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Jméno:
Ing. Katefina Ondrackova, MHA

Datum:
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Schvaleni OBN:
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Jmeéno:
Ing. Cenék Merta

Datum:
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