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Pracovisté: Neurologicka klinika FNOL

Povérena - predkladajici osoba: MUDr. Petr Polidar

jméno, pfijmeni

Leékar centra pro diagnostiku a Ié¢bu bolesti hlavy

pracovni zarazeni

2840 Petr.Polidar@fnol.cz
telefon e-mail
Nazev lééivého pfipravku: Emgality 120mg

Forma Inj. S.c. pfedpinéné pero

Baleni 1 davka
Sila 120mg

Predpokladana cena za baleni v Ké vé. DPH:
Pro zjisténi aktuaini ceny kontaktujte lékarmu na kl. 4386 10461, 54 K¢

Pfedpokladany pocget pacienti vdaném roce: 30

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 136000

Predpokladana doba trvani lééby: Minimalné 2 roky, patrné dlouhodoba

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [X)):

x Rozpoéet FNOL ] jiny dotag&ni titul
[ dar O jiny:
[] Dodéavky v rdmci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. dhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smiouvu,  (Jhrada ze zdravotniho poji§téni schvalena +
schvaleni mimofadné Uhrady apod. i o P i
u vybranych pfipadu pfi schvaleni reviznim
Iékarem
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Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Lekovy pfipravek Emgality obsahuije inj. podavany
Galcanezumab — humanizovanou protilatku proti
molekule CGRP, ktera ma kli¢ovou roli

v patofyziologii migrény a zfejmé i jinych primarnich
bolesti hlavy. V registraénich studiich vykazuje
Emgality u migrény velmi rychly nastup uéinku (
Detke et al. 2019) prokézanou $anci na dosazeni
az 100% redukce poétu migrendznich dnli za mésic
(Rosen N et al 2018) ovéfenou Géinnost u pacientu,
ktefi selhali az na 4 pfedchozich standardnich
profylaktickych |&Ebach (Mulleners 2020). Pfi
nepfimém porovnani vysledku studii

relativné nejvyssi ucinnost na redukci poétu
mésiénich migrendznich dna u pacientl

s chronickou a epizodickou migrénou oproti 2
dostupnym preparatum. (srovnavaci studie mezi
jednotlivymi anti-CGRP anebo vUéi klasické
standardni profylaktické Ié€bé nebyly provadény a
registracni studie jednotlivych anti-CGRPs nejsou
vzajemné (plné metodologicky porovnatelné)
Velmi nizka etnost nezadoucich uginkl (Bangs
2020) a minimalni pocet pacientu, ktefi pfed&asné
opustili studie kvlli nezadoucim G&inkim
(Camporeale 2018).

Preparat Emgality ma navic oproti ostatnim
preparatim v USA a nékterych zemich mimo

EU schvalenou uhradu na lé¢bu epizodické Cluster
headache — pacientim s velmi tézkymi a
terapeuticky jinak mnohdy neovlivnitelnymi bolestmi
hlavy vyrazné limitujicimi jejich kvalitu Zivota
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Porovnani se stavajicimi moznostmi IéEby (vEéetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu. Efektivita dle dostupnych registraénich studii
srovnatelna s ostatnimi preparaty, pracentuaini
uinnost v redukei po&tu migrenoznich dnti
popisovana jako nejvyssi '

Cena LP je srovnatelna s pfipravkem Aimovig a
Ajovy, inicidlni davka &ini 240mg tedy 13 injekci za
kalendarni rok.

Schvaleni Zadosti pfednostou predkladajiciho pracovists:
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Pfedseda Lékové komise FNOL:

Vyjadfeni k Zadosti: ] Schvaluji [] Ne chvaluji (dvod)

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis

Hlasovani élent Lékové komise FNOL:

Jméno, pfijmeni Schvaluji
[JANO CINE
[JANO  [NE
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Pfedseda Lékové komise FNOL:

Vyjadreni k zadosti: Schvaluji [] Neschvaluiji (divod)
Lékova komise souhlasi s pouzitim pfipravku Emgality v indikacich dle platné registracni
dokumentace.
Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis
9. 2. 2021 doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. %
= FRRULTNT NEMOAENITE OLOMOUC
Hnévotinské 3, 775 15 Oloms aue, 585 632 978
— Ustav farmakologie
Hlasovani ¢lent Lékové komise FNOL: rédnosta: doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.
Jméno, pfijmeni Schvaluji
Mgr. Robert Béhal <] ANO L INE
MUDTr. Eleni Mikuskova []ANO [JNE
MUDr. Marta Neklanova X] ANO [ INE
MUDr. Milena Bret$najdrova, Ph.D. X] ANO [ 1NE
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