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OLOMOUC Zadost o schvaleni nového Fm-L002-NOVYLEK-001

1. P. Paviova 185/6, 779 00 Olomouc IéCivého pfipravku verze ¢ 2, str. 1/3
Tel. 588 441 111, E-mail: info@fnol.cz
1CO: 00098892

Pracovisté: Onkologicka klinika

Povérena - predkladajici osoba: Hana Studentova

jméno, pfijmeni
lékarka

pracovni zarazeni

588444717 hanastudentova@email.cz
telefon e-ma" o
Nazev lécivého pfipravku: KISQUALI
Forma  to
Baleni 63 tbl (3x 21 thl)
Sila  200mg

Predpokladana cena za baleni v K& vé. DPH: p
Pro zjisténi aktuaini ceny kontaktujte lékarnu na ki. 4386 96 907 ‘ ’*@\’/ reena

N bompen WZ
Predpokladany pocet pacientu v daném roce: 6 J}

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 1 162 884 K&

Predpokladana doba trvani lééby: és mésict

Zdroj financovani (volbu oznaéte kiizkem [X]):
[X] Rozpoget FNOL (] jiny dotaéni titul
[]dar CTjiny:

[_] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smiouvu, uhrada ze zdravotniho pojiéténi na zakladé
schvaleni mimofadné uhrady apod. doho dy S plétcem



Lék ma ukonéeny klinické studie faze lIl. X] ANO ] NE

Bez studii faze 1l plati schvaleni pouze jednorézové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu: Ribociclib je CDK4/6 inhibitor, je indikovan k lécbeé

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu. hormonalné pozitivnich, HER-2 negativnich
pacientek s karcinomem prsu v 1. Inii IéCby
v kombinaci letrozolem. Prokazal prodlouzeni
medianu preziti bez progrese ze 16 mésicu pro
samotnou hormonalni lé¢bu letrozolem na 25,3
mésice u kombinace letrozol+ribociclib. Lé¢ebna
odpovéd byla 42,5% vs 28,7 ve prospéch
kombinace. Bezpeénostni data jsou pfijatelna.

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfflohu. Dosavadnim standardem je homornaini terapie
aromatazovym inhibitorem v monoterapie, pficemz
pravé studie MONALEESA-2 prokazala superioritu
kombinace. Dal$i mozZnosti je kombinace letrozolu
s palpociclibem ( Ibrance) od jiného vyrobce.
Finanéné je lé&ba srovnatelna, Uhradu také jesté
nemaji.

Schvaleni 2adosti prednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zéroven predkladatelem Zadosti. Pfi podavani #adosti v elektronické podobé je postadujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s zadosti

Datum: Jméno, pfijmeni:

lrwy  Awpe Vi iron

S,

Zadost o schvaleni nového légiveho pfipravku ( Fm-L002-NOVYLEK-001) Strana 2/3



Predseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadieni k zadosti: ] Schvaluiji [] Neschvaluiji (dGvod)
Lekova komise nema namitek z odborného hlediska vuci pouziti pfipravku KISQAL/

v indikacich dle platné registracni dokumentace. Upozorfiuje véak na vyznamny cenovy

rozdil vuci alternativni moznosti farmakoterapie.

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitl/(o, podpis
11. 3. 2019 Doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. 4 {/J e
e VCNCE QLOWOUCS |-
Eﬁ:\i{ggﬁsﬁé 3. 779 00 Olomouc E
-’31.’1 Uslav farmakologie {
Hlasovani élent Lékové komise FNOL: adbormoss 200 etk £1.0 |
o s S ""'_-‘:—-_-—_——-M—-
Jméno, pfijmeni Schvaluji
Mgr. Robert Béhal < ANO [ INE
MUDr. Piemysl Falt, Ph.D. < ANO [ INE
MUDr. Antonin Hiusi, Ph.D. ] ANO CINE
MUDr. Eleni Mikuskova ] ANO [ INE
[ JANO [ INE
Vyjadfeni vedouciho OZPI: /. /;((/, ! ptn At 2. . //,'/,;7,,., V3
lwgr i / ; AT TP
Jméno: Datum: Razitko, %” | i
Mgr. lvana Aleksicova 7%.5 . 2677 | podpis: ‘,//M” e Clomoyg
Schvaleni EN: ANO "’lj NE
Jméno: Datum: ‘
Ing. Tomas Uvizl ,P—F? Ok, |
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Vyjadreni vedouciho ONLEK:

ﬂm/wm fa QJ@"? é*’m;m, el (ossd
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Jméno:
Ing. Katefina Ondrackova, MHA

Datum:

134 47

Schvaleni OBN: X ANO

Jméno: Datum:

Ing. Cenék Merta 73 -D4- 2019
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