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Pracovisté: HOK FNOL

Povérena — predkladajici osoba:  Jifi Minafik

jméno, pfijmeni

sek. lékar

pracovni zarazeni

5351 abretina@email.cz

telefon e-mail

Nazev lécivého pFipravku: Empliciti

Forma inf. plv

Baleni  prasek pro koncentrat pro inf. roztok

Sila 300mg nebo 400mg

Predpokladana cena za baleni v Ké vé. DPH:
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte lékarnu na kl. 4386 300mgm_— 17.471 Ké; 400mg = 23295 Kf.‘. o

Predpokladany pocet pacienti vdaném roce: 2
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Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 1.304.520,- K& 1. rok,(’g+rok 1.118.160,- K&

Predpokladana doba trvani lé¢by: "do progrese" - median 19,4 mésicl

Zdroj financovani (volbu oznacéte kfizkem [X):

[ ] Rozpoget FNOL []jiny dotaéni titul
[ ]dar < jiny: VILP - z prostfedki zdrav. pojisténi

[_] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. Uhrada ze zdravotniho poji§t&ni, odkaz na dotaéni smiouvu, 2 e ; 5 :
schvaleni mimofadné Uhrady apod. viz priloha e-mailové komunikace




Lék ma ukonceny klinické studie faze Il ] ANO [] NE

Bez studii faze Ill plati schvéleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu: Jde o vysoceinovativni [é&ivy piipravek, ktery ma u

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu. nemocnych s mnohoéetnym myelomem vyznamny
potencial k prodlouzeni doby do progrese i
celkoveho pieZiti. Jeho hrazenou alternativou je
schvaleny a pouzivany rezim KRD (karfilzomib,
lenalidomid, dexametazon), ktery je ale ekonomicky
nakladnégjsi.

Porovnani se stavajicimi moznostmi lé¢by (véetné nakladové rozvahy):

PRI el piiokie ahopiohu. Rezim KRD - karfilzomib (Kyprolis), lenalidomid,
dexametazon - cena za Kyprolis cca 170tis./mésic
(davka prepocitavana dle povrchu téla) Lenalidomid
cca 120tis./mésic

Rezim Pomalidomid + dexametazon - 137.311,17
K& za mésic
Revlimid+Dexametazon - cca 120tis./mésic

Castky zjistény dle sougasnych cen v Iékarné.

Uvedené rezimy nejsou sobé rovnocennymi
alternativami co se tyka indikace - nelze je libovolné
zamenit, pravidla odpovidaji sou¢asnym Guidelines
Ceské myelomové skupiny, piipadné NCCN
guidelines.

"Nejlevngjsi varianta" lenalidomid+dexametazon

v soucasnosti neni doporu¢ovana s ohledem na
prokazanou pdstatné niz&i uc¢innost oproti
trojkombinacim, navic s rizikem dfivéj$iho relapsu a
nutnosti pfechodu na jiny (obvykle nakladnéjsi)
rezim

Schvaleni Zadosti prednostou pfedkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tieba, pokud je pfednosta zaroven predkladatelem zadosti. PFi podéavani zadosti v elektronické podobé je postadujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti
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Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadieni k Zadosti: Schvaluji [ ] Neschvaluji (dGvod)
Lékova komise souhlasi s pouzitim pfipravku EMPLICIT/ v indikacich dle platné

registracni dokumentace.

Datum: Jméno, pfijmeni: Razit is -
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Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL:

Jméno, prijmeni Schvaluji

Mgr. Robert B&hal > ANO LINE

MUDr. Antonin Hlusi, Ph.D. ] ANO [INE

MUDr. Eleni Mikugkova <] ANO [ INE

MUDr. Hana Studentova, Ph.D. [X] ANO [ ]NE
[ ]ANO [INE

Vyjadfeni vedouciho OZPI: , > w 2P Oneliind /{/,//L/;,&,% . é{// -

HiALtg LY.

Jméno: Datum: Razitko, (ot Ivana-Aleksizovi

Mgr. Ivana AleksiCova / 17 by % ﬁ podpis: / }f icucxijﬁnga?.f sigrmaci
- P FakumReT oo Ofomeu

Schvaleni EN: _AJANO __—FEINE

Jméno: Datum: E Razitk ing. TomaSuviz]

Ing. Tomas Uvizl /o102 712 podpi ekon YA

FaRutt /

Vyjadreni vedouciho ONLEK:

Jméno: Datum: Razitko,
Ing. Katefina Ondrackova, MHA ap .7 79 podpis:

Schvaleni OBN: X ANO [ ‘\

Jméno: Datum:
Ing. Cenék Merta 775 P17

Zadost o schvaleni nového légivého pfipravku ( Fm-LO02-NOVYLEK-001)



Seznam Email https://email.seznam.cz/#search/vilp prefix:empliciti/249280

Aleksicova Ivana, Mgr. ivana Alcksicovarifnol ¢ 11.12. 2018, 8:58
Komu: abretina@email.cz

Kopie: Tomas.Papajik@fnol.cz, Antonin. Hlusi@fnol.cz

““ RE: SSML-2018-002040_1_0_KZP_empliciti_final.pdf
Vazeny pane docente,
ad srpna jsou nase pozadavky na smiuvni zajisténi CL pro vade centrum vyfizeny viz. nize (EMPLICITI chybi jesté u ZP 205 a 213).

Zdlravi a pékny den pieje
Ivana Aleksic¢ova

89301321 Hemato-onkologicka klinika LO1XE27 HON Hematoonkoclogie 111 205 207 211 213 201 1.8.2018 401404 Imbruvica
89301321 Hemato-onkologicka klinika LO1XX47 HON Hematoonkologie 111 205 207 211 213 201 1.8.2018 401404 2ydelig
89301322 Hemato-onkologick& klinika LO1XEZ7 HON Hematoonkologie 111 205 207 211 213 201 1.8.2018 1.1.2999 Imbruvica
89301322 Hemato-onkologicka klinika LO1XX47 HON Hematoonkologie 111 205 207 211 213 201 1.8.2018 1.1.2999 2Zydelig
89301321 Hemato-onkologicka klinika LO1XE24 HON Hematoonkologie 111 205 207 211 213 201 1.9.2018 1.1.2999 Iclusig
89301322 Hemato-onkologicka klinika LO1XC17 HON 111 205 207 211 213 201 1.9.2018 1.1.2999 opdivo
89301322 Hemato-onkologicka klinika LO1XC17 HON 111 205 207 211 213 201 1.9.2018 1.1.299% Opdivo
B9301322 Hemato-onkologicka klinika LOIXE24 HON Hematoonkologie 111 205 207 211 213 201 1.9.2018 1.1.2999 Iclusig
9301322 Hemato-onkologick& klinika LO1XEZ3 HON 111 207 211 201 1.11.2018 1.1.2999 Emplicity

From: Jifi Minafik [mailto:abretina@email .cz)

Sent: Monday, December 10, 2018 2:43 PM

To: Prochazkova Sabina, Mgr.

Ce: AleksiCova Ivana, Mgr.; Papajik Tomas, prof. MUDr., CSc.
Subject: Re: SSML-2018-002040_1_0_KZP_empliciti_final.pdf

Velice dékuji,

Beru informaci na védomi a je3té se dovolim zeptat pani Mgr. Aleksi¢ové, jak jsme na tom se smlouvami s jednotlivymi pojistovnami? Predpokladam,
ze 205 budeme vZdy Zadat, ale mame u ostatnich (zejm. VZP) jiZ lé&bu nasmlouvanou?

Dékuji, s pozdravem

Jifi Minafik

7.12.2018 v 11:41, Prochazkova Sabina, Mgr. <&

Kaolegové, informuji, Ze smiouva s KZP na tento VILP je oboustranné podepsana, s pozdravem

Mgr. Sabina Prochazkova

Vedouc pravniho odboru

1. P. Paviova 185/6

778 00 Clomoug
Tel.: +420 588 442 229
Mohil: 602 752 302

E-mail: sahina.pro

ova@fnol.cz

web: waw fnol,c2

“SSME-2018-002040 1 0 KZP empliciti_final pdf>
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