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Pracovisété: Klinika plicnich nemoci a tuberkulézy

Povéfena — predkladajici osoba: MUDr. Juraj Kultan, MUDr. Ondfej Fischer

jméno, prijmeni

lékar

pracovni zarazeni

juraj.kultan@fnol.cz
,,,,,,,,,,,,,,,,,,, ondrej.fischer@fnol.cz

telefon e-mail

5657, 5659

IMFINZI 5S0MG/ML INF CNC SOL 1X10ML
IMFINZ| 50MG/ML INF CNC SOL 1X2,4ML

Forma INF SOL
Baleni 1X10ML, 1X2,4ML
Sila 500MG, 120MG

Nazev lécivého pripravku:

Predpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH:
Imfinzi 10 ml kod 0232990 - 57 741,76 K&
Pro zjiéténi aktuaini ceny kontaktujte Iékarnu na ki. 4386 Imfinzi 2,4ml kéd 0232991 - 13 144,25 KC

Predpokladany pocet pacientu v daném roce: 5-10

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vc. DPH: 2217284 K¢

Predpokladana doba trvani lécby: max 12 mésicl (vyéerpani poctu davek)

Zdroj financovani (volbu oznadte kfizkem [X]):

<] Rozpoéet FNOL [] jiny dotaéni titul
[]dar [ jiny:

[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni financniho kryti:

Napf. max. (hrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotacni smiouvu, |8k dosud nema pfidélenou Uhradu, Zadost o
hvaleni mimoradné uhrad d. . . : .
SR IiIRnene BNEAdy 8 uhradu byla vyrobce podana 29.3.2019,
spisova znatka SUKLS79389/2019




Lék ma ukonéeny klinické studie faze lll.

X] ANO [] NE

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

Podrobny popis medicinského pfinosu:

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu.

viz PACIFIC studie, faze lll

Antonia SJ, Villegas A, Daniel D, et al. Durvalumab
after chemoradiotherapy in stage |l| non-small-cell
lung cancer. N Engl J Med 2017; 377: 1919-29

Studie PACIFIC - G&innost imuno-modulaéni terapie
u pacientl s neoperabilnim, lokalné pokro&ilym
NSCLC stadia Ill, u kterych nedoslo k progresi
onemocné&ni po chemo-radia¢ni lébe na bazi
platiny. Durvalumab prokazal statisticky
signifikantni a klinicky vyznamné zlepseni
celkového preziti (OS) v porovnani s placebem (HR
0.68: 95% Cl, 0.53-0.87; p = 0.0025) - OS po 12
mésicich 83% vs 75%, po 24 mésicich 66% vs
55%, po 36 mésicich 57% vs 44%, median OS u
skupiny uzivajici durvalumab nedosazen ani po 36
mésicich (median OS skupiny s placebem 29
mésicl (95% Cl, 22.1 = 35.1)).

Trileta OS data ukazuji dlouhodoby klinicky pfinos
pro pacienty lécené pfipravkem durvalumab po
Dale studie PACIFIC prokazala statisticky
vyznamné zlepéeni medianu PFS 0 11,6 mésicu
pro pfipravek durvalumab vs. placebo (17,2 mésice
vs 5,6 mésice u pacientu, ktefi zprogredovali, HR
0.51; 95% Cl, 0.41-0.63; p < 0,0001.

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfilozZte jako pfilohu.
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Piedseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadreni k zadosti: 4 Schvaluji [] Neschvaluiji (dtvod)
Lekové komlse souhlasn s pouzutlm pnpravku !MFINZI v mdlkacnch dle platne

reglstraém dokumentace

Datum: Jméno, piijmeni: Razitko, podpis

30. 11. 2020 doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. enulryenabnde oLond

Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL:

Jméno, pfijmeni Schvaluji —1
(Mgr. Robert B&hal [X] ANO [CINE

MUDr. Hana Studentova, Ph.D. [X] ANO [CINE

MUDr. Antonin Hiusi, Ph.D. ANO  [INE
\TVIUDr. Eleni Mikuskova [X] ANO CINE |
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