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Povéfena - predkladajici osoba: Karel Krej¢i, Doc. MUDr., Ph.D.
jméno, pfijmeni

Vedouci nefrologického oddéleni

pracovni zafazeni

3383, 3177 karel.krejci@fnol.cz
telefon e-mail
Nazev lé€ivého pfipravku: Jinarc
Forma tableta
Baleni 7 tbl, (pfipadné& 56 tbl)

Sila 15mg, 30mg, 45mg, 60mg, 90mg

Predpokladana cena za baleni v K¢ v¢. DPH:
7 tbl & 15mg resp. 30mg — cca 6.900
56 tbl (28x15mg+28x45mg) — cca 27.000
56 tbl (28x30mg+28x90mg) — cca 27.000

Pro zjist&ni aktudini ceny kontaktujte Iékarnu na kl. 4386

Pfedpokladany poéet pacienti v daném roce:

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH:

56 tbl (28x30mg+28x60mg) — cca 27.000

5

330.000

neuréena, dle individuaini Ié¢ebné odpovédi

Pfedpokladana doba trvani Ié¢by: a snagenlivosti

Zdroj financovani (volbu oznadte kfizkem [X)):

X Rozpoget FNOL (] jiny dotagni titul
(] dar Cjiny:
[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. (hrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotacni smiouvu,

vl e oo drim b pfedpokladana uhrada ze zdravotniho

pojisténi v ramci centrové 1é€by pfi spinéni
preskripénich podminek




Lék ma ukonéeny klinické studie faze lll. X ANO

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

[ NE

Podrobny popis medicinského pfinosu: Die SPC je pfipravek Jinarc indikovan ke

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu. zpomaleni progrese vzniku ledvinnych cyst a
renalni insuficience pfi polycystické chorobé ledvin
autosomainé dominantniho typu (PCHLAD). Jeho
uziti je indikovano u dospélych pacient s
chronickym onemocnénim ledvin (Chronic Kidney
Disease — CKD) 1. aZ 4. stadia pfi zahdjeni lécby,
kdy je prokazéna rychla progrese onemocnéni.
Jinarc obsahuje Ié&ivou latku tolvaptan, ktery
blokuje aktivitu vasopresinu a zpomaluje rust cyst u
pacientl s PCHLAD a sniZuje obtiZe a pfiznaky
tohoto onemocnéni. Pfinosem tolvaptanu je
zejména to, Ze je viibec prvnim pfipravkem
schvalenym v 1éébé PCHLAD u dospélych
nemocnych. Délka |écby tolvaptanem neni
jednozna&né definovana, ale pfi podavani trvajicim
déle nez tfi roky bylo zji§téno, Ze pokracuje
pozitivni trend zpomaleni poklesu glomerularni
filtrace. Lé&ba je ukon&ena pfi dosaZeni 5. stadia
CKD, tj. nutnosti zahéjeni |é€by s cilem nahrazeni
funkce ledvin (dialyza nebo transplantace).

Porovnani se stavajicimi moznostmi lé¢by (véetné nakladové rozvahy):

Relevantnl dokumenty pfilaZie jaka pfilhu. Do zavedené podavani tolvaptanu u dospélych
pacientl s PCHLAD byly mozZnosti Ié€by tohoto
geneticky podminéného onemocnéni pouze
konzervativni, spocivajici v obecnych
nefroprotektivnich opatfenich. Jinarc tedy nema
|é&ebnou alternativu ani cenového konkurenta,
ktery by byl v CR dostupny.

Schvaleni zadosti pfednostou pfedkladajiciho pracovisté:

Schvéleni neni tfeba, pokud je pfednosta zarovef pfedkladatelem Zadosti. ;‘, "
Datum: Jméno, pfijmeni: Razitly,, podpié %(r
Ll Prof. MUDr. Pavel Horak, CSc. / "/ e "f ¥ »
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" Pfedseda Lékové komise FNOL:

Vyjadieni k zadosti: Schvaluiji [] Neschvaluiji (diivod)
Lekova komise souhlasi s pouzitim pfipravku Jinarc v indikacich dle platné registraéni
dokumentace.
Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis
1. 2.2021 doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. L;(/ ,/

Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL:

Jméno, pfijmeni Schvaluji

Mgr. Robert Béhal ] ANO [ INE
MUDr. Eleni Mikuskova < ANO [ INE
doc. MUDr. Pfemysl Falt, Ph.D. J ANO CINE
prof. MUDr. David Karasek, Ph.D. [X] ANO [ ]NE
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