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Pracovisté: Klinika plicnich hemoci a tuberkulozy

Povéfena — predkladajici osoba: MUDr. Petr Jakubec

jméno, pfijmeni

Prednosta kliniky

pracovni zafazeni

588445918 petr.jakubec@fnol.cz
telefon e-mail
Nazev lé¢ivého pripravku: GAVRETO 100MG CPS DUR 120
Forma CPS

Baleni  1x120 cps

Sila 100 mg

Pfedpokladana cena za baleni v Ké vé. DPH:
91 807,20 K¢ bez DPH,

Pro zjist&ni aktudini ceny kontaktujte lékarnu na kl. 4386 100 987,92 Ké s DPH 10%

1-2 A liex

Pfedpokladany pocet pacienti v daném roce:  (frekvence RET+ NSCLC = 1-2% NSCLC)

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 1211 855,04 K&

Pfedpokladana doba trvani Iécby: :gggf:,{'ﬁziépfg;g&?n free survival dle

Zdroj financovani (volbu oznacte kiizkem >X):

Rozpoget FNOL [] jiny dota&ni titul
[]dar [ jiny:

[ ] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finan€niho kryti:

Napf. max. uhrada ze zdravotniho poji$ténl, odkaz na dotaéni smlouvu, Zatim bez fadné uhrady ze zdravotniho

schvaleni mimofadné Uhrady apod. T i B
pojisténi, thrada leku bude pojistovnou
schvalovana na zadost o schvaleni
mimofadné uhrady




Lék ma ukonéeny klinické studie faze Iil. [] ANO X NE

Bez studif faze 1ll plati schvaleni pouze jednordzové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu: Pacientka s bronchogennim karcinomem, st. IV, pozitivni

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu. RET prestavba dle NGS metody FoundationOne,
vycerpany bézné moznosti terapie (3 linie terapie — 2
linie chemoterapie, 1x imunoterapie atezolizumabemj,
spliiuje indikagnf kritéria 1éCiva, je pfedpoklad efektivity,
ale neni pfidélena Ghrada.
Dle registraéni studie faze |l (ARROW) pralsetinib
vykazuje vi&i RET+ NSCLC (u predléenych pacientl
ORR 61%, PFS 17 mésice. V bé&hu nehotova studie !
faze AcceleRET.
V soutasné indikaci neni u pacientky srovnatelna
|é&ebna alternativa (moznosti jiz jen paliativni 1é€ba &i
monoterapie nékterym dosud nepouzitym cytostatikem
lll. generace (ORR 8-10%, PFS 3-4 mésice) &i
erlotinibern (ORR a PFS obdobné).

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (v€éetné nakladoveé rozvahy):

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu. Alternativni preparéat selpercatinib (Revsevmo 80mg) je
ve stejné pozici - ma indikaci, nema téz zatim thradu,
cena ohdobna, ¢eské pfimo srovnani neni, dle literatury
cena na mésic v USA vychazi mirné ve prospéch
pralsetinibu (monthly WAS $19,243 / pralsetinib vs
$20,600 / selpercatinib)

(zdroj Duff, Steve, et al. "The budget impact of adding pralsetinib to a

US health plan formulary for treatment of non-small cell lung cancer
and thyroid cancer with RET alterations.” Joumnal of Managed Care &

Specialty Pharmacy 28.2 (2022): 218-231 )

Schvaleni zadosti pfednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroven predkladatelem Zadosti.

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, pog})is
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Piedseda Lékové komise FNOL:

Vyjadreni k Zadosti:

] Schvaluji

[[] Neschvaluji (diivod)

Datum: Jméno, pfijment:

Razitko, podpis

Hlasovani élenti Lékové komise FNOL.:

-Jméno, pfijmeni Schvaluji
[]ANO [INE
[]ANO CINE
] ANO LINE
C]ANO CINE
] ANO CINE
Vyjadfeni vedouciho OZPI:
Jméno: Datum: Razitko,
podpis:
Schvaleni EN: [ ]ANO [ INE
Jméno: Datum: Razitko,
podpis:
Vyjadfeni vedouciho ONLEK:
Jméno: Datum: Razitko,
podpis:
Schvaleni OBN: [C]ANO [ INE
Jméno: Datum: Razitko,
podpis:
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