‘ (,FAKULTN[ NEMOCNICE - s " ,
OLOMOUC Zadost o schvaleni nového Fm-L002-NOVYLEK-001

I. P. Paviova 185/6, 779 00 Olomouc IéCivého pripravku

Tel. 588 441 111, E-mail: info@fnol.cz
1ICO: 00098892

verze ¢. 2, sir. 1/3

Pracovisté: DK - hematoonkologie, ambulance

Povérena — predkladajici osoba: Zbynék Novak

jméno, pfijmeni

lékar

pracovni zarazeni

2798 novakz@fnol.cz
telefon e-mail
Nazev lécivého pripravku: Hemlibra
Forma inj.

Baleni 1x1ml

Sila 30mg/ml

Predpokladana cena za baleni v Ké vé. DPH:
Pro zjist&ni aktualni ceny kontaktujte lékarnu na ki. 4386 60

Predpokladany pocet pacienti v daném roce: 1

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 3 364 002K¢

Predpokladana doba trvani lécby: celozivotni

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [X)):
[X] Rozpoget FNOL [ jiny dotaéni titul
[]dar 1 jiny:

[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. hrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smlouvu, 2 , . .
schvaleni mimofadné thrady apod. schvaleno ZP hrazeni 60071.48K¢&/baleni




Lék ma ukonéeny klinické studie faze |1, X ANO ] NE

Bez studii faze Il plati schvaleni Pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pFinosu: [éksesc. aplikaci u ditéte s limitovanym zilnim
Relevantni dokumenty pfilozte jako plilohy. pfistupem. Soudasna antihemofilia - plazmatické
J nebo rekombinantni preparaty f VIl maji jen i.v.

aplikaci. Tento novy preparat (emicizumab) je
humanizovana monokionaini modifikovana
protilatka IgG4 vyrobena technologii rekombinantni
DNA. Preparat ktery funk&né “nahradi” chybéjici f
VIIl. Nejde tedy o jeho substituci.Pouziva se k
profylaktickému podavani u hemofiliku A.
Hlavnim pfinosem pro déti (rodie) je jeho s.c.
aplikace pravé u malych déti s limitovanym Zilnim
pfistupem a nutnosti profylaxe krvaceni (té2ka
forma hemofilie A)

L

Porovnani se stavajicimi mozZnostmi lééby (véetnsé nakladové rozvahy):

Relevantnl dokumenty pfilozte jako pfilohu. soucasna lécba (rekombinantni f VIIl) Nuwig
250j/tyden, tzn. 134345K&/rok

Schvéleni zadosti prednostou predkladajiciho pracovists:
Schvéleni neni treba, pokud je pfednosta zaroven pfedkladatelem 2adosti P pedavani Zadosti v elektronické podobé je postadujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s 2adosti
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Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadreni k zadosti:

X Schvaluiji

[] Neschvaluji (dGvod)

Lékova komise souhlasi s pouzitim pfipravku HEMLIBRA v indikacich dle platné

registracni dokumentace pro pacienta uvedeného v Zadosti na zakladaé rozsifeni indikace

reviznim lékarem.
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26.9.2019

Jméno, pfijmeni:

doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D

Razitko, podpis
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Hlasovani ¢élent Lékové komise FNOL:

(oW
YUT [ Ustav farmakologie
odbornost 206
432 Ptednosta: doc.MUDT, Karel Utbanek, Ph.D.
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