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Tel. 588 441 111, E-mail: info@fnol.cz
IG0: 00098892

Pracovisté: Klinika chorob kozZnich a pohlavnich FN a LFUP Olomouc

Povérena — predkladajici osoba: MUDr. Martin Tichy, Ph.D

jméno, prijmeni

lékar, pfednosta kliniky

pracovni zarazeni

588 444 501, 530 tichy.martin.jun@fnol.cz
telefon e-mail
Nazev lécivého pripravku: Kyntheum
Forma INJ

Baleni  2x1,5ml (210mg)
Sila 210mg

Predpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH: _ K\
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte lékarnu na kl. 4386 23 7,3510{ Ké 4/}) . 0}")/ G cf; \

Predpokladany po&et pacientil v daném roce:  7-8 N

1.rok: 320 422,00 K& £ 7. U3p, 0374~
2. a dal$i roky: 284 820,00 K& 744 . 144,74
/

Predpokladana doba trvani lécby: kontinualni

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

Zdroj financovani (volbu oznatte kiizkem []):

(<] Rozpo&et FNOL []jiny dotaéni titul
[] dar (jiny:

[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dota¢ni smlouvu,
schvaleni mimoradné uhrady apod.




Lék ma ukonceny klinické studie faze lll.

< ANO [ ] NE

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

Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Brodalumab je plné humanni monoklonalni
protilatka, ktera se s vysokou selektivitou vaze na A
podjednotku receptoru IL 17RA. Timto
mechanizmem inhibuje ucinky tohoto v patogenezi
psoriazy velmi vyznamného prozanétlivého
cytokinu. Vystupy klinickych studii prokazuiji
vynikajici G¢innost - v soucasnosti patfi brodalumab
ke skupiné nejmodernéjsich a zaroven
nejefektivnjésich Ié€iv uréenych pro terapii téZkych
forem psoriazy

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Preparat Kyntheum patfi do skupiny
nejmodernéjsich preparatl, zasahujicich do osy
IL23/17. Je registrovan pro lé€bu tézkych forem
psoriazy a byla schvalena jeho urada platci péce na
zakladé prokazatelnych terapeutickych vysledku,
které jsou minimalné srovnatelné s pfimou
konkurenci. V otazce nakladovych parametru je
brodalumab pfiblizné na stejné urovni

s konkurenénimi preparaty. Jeho mechanizmus
Géinku je mirné odlisny proti konkurenénim
pfipravkum blokujicim aktivitu IL 17 -prozanétlivou
aktivitu IL 17 inhibuje prostfednictvim blokady jeho
receptoru. Tento unikatni mechanizmus ucinku je
ziejmé podstatou dobré terapeuticke odezvy i u
fady pacientu ve vyssich liniich Ié€by, u kterych
selhaly jiz jiné biologické pfipravky, véetné
konkurenénich inibitortl IL 17. Pravé efektivita
brodalumabu u téchto komplikovanych stavu i
obecné vysoké procento dosazeni Uplné remise
onemocnéni za souc¢asné priznivého
bezpeénostniho profilu jednoznaéné favorizuje
zafazeni preparatu Kyntheum do terapeutického
portfolia psoriazy.

Schvaleni zadosti pfednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tieba, pokud je pfednosta zaroven predkladatelem zadosti. Pfi podavani zadosti v elektronické podobé je postacujici

uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s zadosti

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis
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Predseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadfeni k zadosti:

X Schvaluji

[] Neschvaluiji (déivod)
Lekova komise souhlasi se zavedenim pfipravku KYNTHEUM do farmakoterapie ve FNOL

v indikacich dle platné registraéni dokumentace.

Datum: Jméno, pfijmeni: tiaas N—
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Hlasovani ¢lent Lékové komise FNOL:

Jméno, prijmeni Schvaluji
Mgr. Robert Béhal <] ANO [ INE
MUDr. Milena Bret$najdrova, Ph.D. <] ANO [ INE
MUDr. Renata Kugerova, Ph.D. ] ANO CINE
MUDr. Eleni Mikuskova ] ANO [INE
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Jméno: Datum: Razitko, d

Ing. Katerina Ondra¢kova MHA 20 q //CZ / M
Schvaleni OBN: [ ANO

Jmeéno: Datum;

Ing. Cenék Merta
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