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Zadost o schvaleni nového
IéCivého pripravku

Pracovité: | interni klinika — kardiologicka, FN Qlomouc
Povéiena - predkladajici osoba: Martin Hutyra

jméno, pfijmeni

Fm-LO02-NOVYLEK-001

verze ¢ 2 st

Vedouci lekaf oddéleni akutni kardiologie

pracovni zarazeni

2724, 3220 martin.hutyra@fnol cz
telefon e-mail
Nazev lé¢ivého pripravku: Kengrexal
Forma in

Baleni 10 lahviéek
Sila 50 mg

Pfedpokladana cena za baleni v Ké vé. DPH:
Pro zjisténi aktualini ceny kontaktujte lékarnu na ki 4386

Pfedpokladany poéet pacientu v daném roce: 30

Predpokladana doba trvani lécby: Kratkodoba

80000 /70 Ja by v CTh

1/3

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vE. DPH: _ggoeoﬁ 7= 2 /,217,//0‘74? c/é @%}/

Zdroj financovani (volbu oznadte kfizkem BNy

[_] Rozpoget FNOL L] jiny dotacni titul
(] dar

[ jiny: Zdravotni pojisteni
L ! Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Nap?_ max. uhrada ze zdravotniho pajisten:. odkaz na dotadni smioiyy "
schvalen: mimofadné uhrady apod Rozpotet FNOL

/



Lék ma ukonéeny klinické studie faze lil.

] ANO L] NE

Bez studii faze |ll plati schvaleni pouze jednorazové pro konkrétnine pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu:

Relevantni dokumenty pliloZte jako pfilohu

Kangrelor je indikovan v ramci léCby pacientu, ktefi
maji rizikovou formu akutnino infarktu myckardu a
nejsou schopni peroralniho pfijmu nebo maji
omezenou moznost enterainiho vstrbani kysliny
acetylsylicilyvé. Tento nova lék se pouzivi ke
snizeni vyskytu kardiovaskularnich trombotickych
pfinod u dospélych pacientu s ICHS, ktefi
podstupu)i perkutanni korcnarni intervenci (PCl) a
ktefi pfed provedenim PCI nebyli 1é¢eni peroralnim
inhibitorem P2Y 12 a u kterych neni leCba
peroralnim inhibitorem P2Y12 mozna nebo vhodna
Podava se soubézné s ASA

Porovnani se stavajicimi moznostmi lé¢by (véetnd nakladové rozvahy):
Relevantni dokumenty pfilo2le jako pfiiohu

' : Z,
Schvaleni zadosti pfednostou predkladajiciho pracoviétém’%f’[

Neexistuje pfimé porovnani

/
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Schvaleni neni tieba, pokud je plednosta zaroven predkladatelem zddost P podavani zadosti v elektranicke podob?;e(z postacujici

dvedeni pfednesty do kopie e-mailu s 2adost

Datum:

4.12.2020

prof. MUDT.
MBA,

eni: Razitko, podpis

FAULTNI NEMOCNICE GLOMOUC

o LPPavlova 6, 77520 0 £ 16l 40t
I interni k legicka

('S¢ FESC MBA

Pladnosta F



Pfedseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadieni k zadosti: Schvaluji [] Neschvaluji (divod)
Lékova komise souhlasi s pouzitim pfipravku KENGREXAL v indikacich dle platné

registracni dokumentace.

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis

6. 1. 2021 doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.

Hnévatinsks 3, 775 15 Odomouc. 585 632 978
o Us!awfarmakofogte

. o ) ' - reanosta: doc. MUDr. Karel Urbének, Ph.D.
Hlasovani éleni Lékové komise FNOL:

...mm/&{ EWOSYCE OLOMOUE

Jméno, pfijmeni Schvaluji

Mgr. Robert B&hal D] ANO L INE
MUDr. Eleni Mikuskova D ANO [ INE
doc. MUDr. Pfemysl Falt, Ph.D. ] ANO LINE
prof. MUDr. David Karasek, Ph.D. <] ANO [ ]NE

Vyjadfeni vedouciho OZPI Z D plnak PR 724
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