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Nazev léc¢ivého pripravku: INREBIC

Forma tbl.

Baleni 120 tbl

Sila 100 mg
Pfedpokladana cena za baleni v Ké vé. DPH:
Pro zjiéténi aktualni ceny kontaktujte Iékarnu na kl. 4386 71.305,- K¢
Predpokladany pocet pacientl v daném roce: 2-3
Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 800 tis

Pfedpokladana doba trvani lécby:

Zdroj financovani (volbu oznadte kiizkem [X)):

X Rozpotet FNOL
(] dar

L1

po dobu kinického pfinosu, do prdgresé‘
choroby nebo neumérné toxicity

ny dotaéni titul

L] jiny:

[_] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napi. max. uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smiouvu,
schvaleni mimofadné Ghrady apod.

par. 16, uhrada avizovana 2Q/22




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

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

Podrobny popis medicinského pfinosu: Fedratinib je inhibitor kinaz JAK2 a FLT3. Je

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu. indikovan k |é¢bé splenomegalie nebo pfiznaku
souvisejicich s onemocnénim u dospélych pacientl
s primarni myelofibrézou, nebo myelofibrézou po
pravé polycytemii nebo esencialni trombocytémii,
ktefi nebyli dosud leceni inhibitory JAK nebo byli
l&Ceni ruxolitinibem. Efektivita a bezpeénost byly
potvrzeny ve dvou studiich faze 3 a 2 (JAKARTA,
JAKARTAZ). Studie JAKARTA povrdila klinickou
ucinnost a bezpeénost léku, JAKARTAZ prokazala,
ze lek vykazuje ucinnost i u pacientu dfive lé¢enych
ruxolitinibem, po jeho selhani nebo intoleranci. Lék
roz8ifuje stavajici moznosti IéCby pacientu
s myelofibrézou a Ize na néj pohlizet jako na
konkurenci dosud jediné cilené Ié¢ebné modality -
ruxolitinibu,

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):

e e Fedratinib (Inrebic) rozsifuje dosavadni moznosti
cilené |é¢by primarni myelofibrézy, resp. post-PV i
post-ET myelofibrozy. Nakladové je pfi porovnani
s nyni uzivanym ruxolitinibem vyhodngji. Pfi plném
davkovani jsou pfedpokladané ro¢ni naklady na
terapii pfi stavajicich cenach o vice nez 1/3 niz§i.
Na zakladé udaju z KH nelze pfi srovnani
s ruxolitinibem vylougit mozny cast&jsi vyskyt NU;
pfipadnou GIT toxicitu Ize preventivné ovlivnit.
Velmi dulezité jsou udaje o efektivité u pacientu, u
kterych selhala nebo nelze pokra¢ovat v terapii
ruxolitinibem.

Schvaleni zadosti pfednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zdroven pfedkladatelem Zadosti. Pfi podavani 2adosti v elektronické podobé je postaéujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti
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7. biezna 2022 Prof. MUDr. Tomas Papajik, CSc.
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Predseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadfeni k zadosti:

[ Schvaluiji

[] Neschvaluiji (davod)

Lékova komise souhlasi s pouzitim leciveho pfipravku INREBIC v indikacich dle platné

registraéni dokumentace

Datum:

21.3.2022 doc. MUDr.

Jméno, pfijmeni:

Karel Urbanek, Ph.D.

Hlasovani ¢lenl Lékové komise FNOL.:

Jméno, pfijmeni Schvaluji
MUDr. Eleni Mikugkova <] ANO [ INE
Mgr. Robert B&hal X] ANO [ ]NE
prof. MUDr. David Karasek, Ph.D. <] ANO [ INE
MUDr. Hana Studentova, Ph.D. [ ]ANO [ INE
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