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Pracovisté: Neurologicka klinika LF UP a FN Olomouc

Povérena — predkladajici osoba:

prof. MUDr. Jan Mare$, Ph.D., MBA

jméno, prijmeni
vedouci lékar Centra vysoce specializované péce pro
roztrousenou sklerézu a neuromyelitis optica

pracovni zarazeni
588 443 757 jan.mares@fnol.cz

Nazev léCivého pfipravku:

telefon e-mail

KESIMPTA (SUKL kéd 0250537)

Forma piedpinéné pero

Baleni 1X0,4ML

Sila 20MG

Predpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH:

Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte lékarnu na kl. 4386

32.500 K&/mésic

Predpokladany pocet pacienti vdaném roce: 12

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 390.000 K&

Predpokladana doba trvani lécby:

kontinualné

Zdroj financovani (volbu oznaéte kiizkem [X):

<] Rozpoget FNOL
[]dar

[]jiny dotaéni titul
[Tjiny:

[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. Uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dota&ni smlouvu, 4.10. vydéna hodnotici zpréva na SUKL

schvaleni mimofadné thrady apod.

drzitel informoval, Ze jiz jedna s pojistovnami
a Ze cena bude srovnatelna/nizsi oproti
soucasne eskalacni terapii.




Lék ma ukonéeny klinické studie faze Il X] ANO [ ] NE

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

Podrobny popis medicinského pfinosu:

Relenntn dolamsing g o prioh. Lécivy pripravek KESIMPTA pfedstavuje pfidanou
hodnotu v plném rozsahu schvalené registrace u
pacientl s relabujicimi formami RS.

Pripravek KESIMPTA je vysoce ucinna anti-CD20 terapie
s dobrym bezpecnostnim profilem. Vytvari ekonomickeé i
provozni Uspory oproti jiné infuzni terapii.

PFi lécbé ocrelizumabem byly u pacienti ve studiich
OPERA castéji pozorovany reakce spojené s poddnim
IéCivého pripravku - infuzni reakce (34,3 %) oproti
pacientim ve studiich ASCLEPIOS pfi terapii
ofatumumabem - reakce spojené s injekéni Ié¢bou (20,6
%).

Pfilohy:

1. SPC pfipravku KESIMPTA

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu. SUKL zhodnotil léCivy pfipravek Kesimpta jako
srovnatelné ucinnou terapii s lé¢ivym pfipravkem
Ocrevus.
Dale vytvéfi ekonomické i provozni Gspory oproti jiné
infuzni terapii (aplikace doma oproti IV v RS centru).
Nejsou zde naklady spojené s pre-medikaci a infuznim
podanim.
Pfi zahdjeni lé¢by je KESIMPTA srovnatelna nebo
naklady Setfici oproti jiné vysoce uginné eskalaéni terapii
pro lécbu RS.

i, 4UDr. Petr Kafiovsky, CSc., FEAN
pfednosta
Neurologicka klinika

Schvaleni Zadosti prednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zarover predkladatelem Zadosti.

Datum: Jmeéno, pfijmeni:
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Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadfeni k zadosti:

Schvaluiji

[ ] Neschvaluji (dGvod)

Lékova komise souhlasi s pouzitim leéCiveho pripravku KESIMPTA v indikacich dle platné

registraéni dokumentace

Datum:

6.12.2021 doc. MUDr.

Jméno, pfijmeni:

Karel Urbanek, Ph.D.

4317

kR 3R IERoRRZR S omout

ouc

Hnévotingka 7 15 Olomoutc, 585 632 978
) akologie
Prednogt, d MUD Karef Urbanek, Ph.D.

Hlasovani élenu Lékové komise FNOL:

Jméno, pfijmeni Schvaluji o (\@ Clall
Mgr. Robert B&hal IANO  [INE %Qv;\rw {Ep A

MUDT. Eleni Mikugkova [gano  [INE| sV L %\(a \’

MUDr. Marta Neklanova [ANO [INE | (/}\k})

MUDr. Milena Bret$najdrova, Ph.D. X] ANO [ ]NE
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