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Tel. 588 441 111, E-mail: info@fnol.cz
1C0O: 00098892

Pracovisté: Il interni klinika

Povérena — predkladajici osoba:

Pavel Horak, prof. MUDr. CSc.

jméno, prijmeni

vedouci revmatologického oddéleni

pracovni zarazeni

Nazev lécivého pripravku:

Predpokladana cena za baleni v K¢
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte lékarnu na kl. 4386

3374 pavel.horak@fnol.cz
telefon e-mail
Kevzara
Forma inj.

Baleni 1, 2 &i 6 pfedpinénych stfikacek

Sila 150 a 200mg

o ge
vé. DPH: >V
26 571 Kz (200mg),

Predpokladany poéet pacientu v daném roce: 6

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach v€. DPH: 318 852

Pfedpokladana doba trvani lécby:

neurcéeno

Zdroj financovani (volbu oznaéte kiizkem [X]):

X Rozpoget FNOL
(] dar

(] jiny dotaéni titul
[ jiny:

[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dota&ni smlouvu,

schvaleni mimofradné uhrady apod.




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

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

Podrobny popis medicinského pfinosu: Sarilumab je lidska monoklonalni IgG1 protilatka,

Relevantni dokumenty ptilote jako pHiohu. ktera se specificky vaze jak na solubilni, tak na
membranové vazany receptor pro interleukin-6 (IL-
6Ralfa) a inhibuje tak signalni drahu
zprostifedkovanou IL-6. IL-6 je pleiotropni cytokin,
ktery se podili na ruznych fyziologickych
procesech, jako jsou migrace a aktivace T-bunék,
B-bunék, monocytu a osteoklastl, vedoucich k
systémovému zanétu, synovialnimu zanétu a kostni
erozi u pacientu s revmatoidni artritidou
(RA).Registrace pfipravku se opira o tfi
randomizované placebem kontrolované dvojité
slepé studie, které prokazaly efekt v IéEbé akktivini
revmatoidni artritidy v kombinaci s methotrexatem i
v monoterapii a to jak z hlediklsa klinickych
parametru (ACR20, 50, 70, DAS28, SDAI), tak
zpomeleni az zastaveni radiografické progrese,
zlepSeni funkénosti a pozitivni ovlivnéni patient’s
related outcomes

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu. Jedna se o centrovou Iéébu, ktera ma podminky
uhrady stanoveny SUKLem. Lék pfedpokladame
nasazovat v 2. ¢i 3. a vy$$i linii biologickeé ¢i cilené
léEby RA u pacientil, ktefi jsou charakterizovani
vysokou aktivitou choroby. Vzhledem
k mechanizmu uc€inku Ize pfedpokladat zejména
dobry efekt u extra-artikularnich projeva choroby
jako je anemie chronickych chorob, deprese. Lék
se mechanizmem ucinku podoba jiz pouzivanému
tocilizumabu, cenoveé se Iéky nelisi. Presto,
podobné jako u TNF inhibitor( Ize oekavat efekt
jednoho preparatu i tam, kde druhy bude selhavat.
Pouziti Iéku nevytvari novou skupinu lé¢enych
nemocnych, rozsifuje v§ak moznou paletu
pouzitych léku. Sam o sobé nepovede
k navySovani poétu nemocnych nad ramec
navyseni planované zdravotnimi pojistovnami. Na
rozdil od nékterych jinych pfipravk( zustava
(etanercept) zustava vyhrazen pro vysoce aktivni
RA (DAS28 rovno ¢i vice nez 5,1)

Schvaleni zadosti prednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroven predkladatelem zadosti. Pfi podavani zadosti v elektronické podobé je postacujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti

Datum: Jmeno, pfijmenti: Razitko, podpis
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" Vyjadieni k zadosti: < Schvaluji

Predseda Lékové komise FNOL.:

[] Neschvaluiji (divod)
Lékova komise souhlasi s pouzitim pfipravku KEVZARA v indikacich dle platné

registraéni dokumentace.

Datum: Jméno, pfijmeni:

30. 1. 2019 Doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.

Hlasovani élent Lékové komise FNOL:

Jméno, piijmeni Schvaluji
Mgr. Robert Béhal ANO [ INE
MUDr. Milena Bret$najdrova, Ph.D. ANO CINE
MUDYr. Eleni Mikugkova IXANO  [INE
doc. MUDr. David Karasek, Ph.D. [X] ANO []NE
[]ANO [ INE

.& 1012 95 MUD: e Urbének, Ph.p.

Vyjadreni vedouclho OZPl: 4 ,4///, e X o X” oy ////;4}
SatAH I A % Wz /5,4///; i/
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Vyjadfeni vedouciho ONLEK:

" Jméno: Datum: ) Razitko, /?
Ing. Katefina Ondragkova, MHA 9 odpis: .
2.8, 19 podRt ™
Schvaleni OBN: K] ANO
Jmeéno: Datum:

Ing. Cenék Merta - § -05- 2019
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Jméno: Datu m? Razitko, a\'\a/p':‘:z:f e
Mgr. lvana Aleksi¢ova 27 For is: 4 //a( vonen ® odbor
e S el S/ [/
a LS ALEM
Schvaleni EN: <[ANO _[INE
Jméno: Datum: Razitko, éﬂgmﬁm,[w"’
Ing. Tomas Uvizl qa.9. lf\ podpis: o
ultni nemocnice (
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