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I. P. Paviova 185/6, 779 00 Olomouc lIé¢ivého pripravku veiie & 2 8l 13

Tel. 588 441 111, E-mail: info@fnol.cz
I€0: 00098892

Pracovi$té: Onkologicka klinika

Povéfena — predkladajici osoba: Hana Studentova

jméno, pfijmeni

zastupce pfednosty pro LP

pracovni zafazeni

588445893 hana.studentova@fnol.cz
telefon e-mail ”
Nazev lé€ivého pripravku: Erleada
-- Forma tbl
Baleni 120 tbl
sia e

Predpokladana cena za baleni v K& vé. DPH:
60mg 120 tbl 54 890,- K&

Pro zjisténi aktudini ceny kontaktujte Iékarmu na ki. 4386

Predpokladany poéet pacientl v daném roce: 5

Pfedpokladana doba trvani lécby: 40 mésicl

Zdroj financovani (volbu oznadte kiizkem [X]):

[X] Rozpo&et FNOL [ jiny dotaéni titul
(] dar O jiny:

[] Dod4vky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni financniho kryti:

Napf. max. Ghrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smlouvuy,

schvéleni mimoradné Ghrady apod. neni stanovena




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

Bez studii faze Il plati schvaleni pouze jednorazoveé pro konkrétnihc pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu:  ve studil SPARTAN Apalutamid vyrazné prodiouzil

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu. interval bez metastaz (40,5 mésice vs 16,2
mésice), pfeziti bez progrese a doby do
symptomatické progrese ve srovnani s placebem.
Pfedstavuje novou $anci pro nemocné s kastratné
refrakterim karcinomem prostaty bez metastaz
(nmCRPC), ktefi maji vysokeé riziko vzniku
vzdalenych metastaz (PSa doubling time - PSA-DT
do 10 mésicu)

Porovnani se stévajicimi moznostmi lééby (véetné nakladové rozvahy):
Relevantni dokumenty pfilozte jako prilof. Srovnani Erleada vs Xtandi viz pfilozena tabulka.

Median pieZiti bez metastaz byl u apalutamidu 40,5
mésice, u enzalutamidu 36,6 mésice. Riziko vyvoje
metastaz & umrti bylo u apalutamidu o 72% nizsi a
u enzalutamidu o 71% niz§i, neZ ve skupiné
uzivajici placebo. Doba do vyvoje metastaz, doba
bez progrese onemocnéni a doba do
symptomatické progrese nemoci byla signifikantné
niz&i u skupiny uzivajici apalutamid (ve srovnani s
placebem). U apalutamidu nebyla progrese PSA
ve sledovaném Case zachycena, u enzalutamidu
ginila 37,2 mésice. Ani u apalutamidu, aniu
enzalutamidu nebyla zhorSena kvalita Zivota po
zahajeni lé&by. Vyskyt nezadoucich Géinkd byl v
obou skupinach srovnatelny.

Schvaleni zadosti prednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zéarovei pfedkladatelem zadosti. Pfi podavani 2adosti v elektronické podobé je postadujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti
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Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadreni k Zadosti: Schvaluiji [] Neschvaluji (divod)
Lékova komise souhlasi s pouzitim pfipravku ERLEADA v indikacich dle platné

registraéni dokumentace.

43

Datum:

06. 01. 2020

Jméno, pfijmeni:

doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.

Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL.:

Jméno, pfijmeni Schvaluji
Mgr. Robert B&hal ANO [ INE
MUDr. Eleni Mikuskova ] ANO [ INE
doc. MUDr. David Karasek, Ph.D. >J ANO [ INE
MUDr. Antonin Hiugi, Ph.D. ANO [INE
[ ]ANO [ INE
Vyjadrenl ve%ciho OzPl: , i ,//ﬂ,‘ DINTY 4 //;{z,ﬂ//
)’/W%/ L Hepots yat Vi /z/m /wf
///,?v V24 /mf" e
Jméno: Datum: Razitko, j MBT/ lvana Nek“"ﬂg:ﬁ
o " . nich pojistove npinf |
Mgr. lvana Aleksi¢ova ; 7 tpin podpis: / % Odoor m‘av\?é éﬁ?{ﬁ%ﬁm "
Fagutti e
Schvaleni EN: ﬂANO m NE F //
Jméno: Datum: - Razit g T°ml:_'vt71
Ing. Tomas Uvizl g e o ' Al B
g 0 7L, “}‘O pOdp[ Ealultni nemocnice Olomouce
Vy]adrem vedoumho ONLEK: ~=f/cada - Jan poen-C) feg 7P 13
(\’ ta e = 7’( //i ’/ I 9.0 D oLk ;. fovah adre £17y Hon v
'5); 7 nma ({ e aa "1' : 2 MG '!""( fa";_ J
Jméno: Datum: Razitkoy -\}
Ing. Katefina Ondrackova, MHA 13 1. 20 podp . c' ( i {\\\\
Schvéleni OBN: [ ANO \ \ D,r(z \\
Jméno: Datum: Razitko,
Ing. Cenék Merta 18 -01-7" podpis:

Zadost o schvaleni nového 1&&ivého pfipravku (
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