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Zadost o schvaleni nového

Fm-L002-NOVYLEK-001

IéCiveho pripravku e B i A7

Pracovisté: Onkologicka klinika FN Olomouc

Povéfena — predkladajici osoba: MUDr. Hana Svébisova, Ph.D.

jméno, pfijmeni

Lékar — konziliaf, ambulance

pracovni zarazeni

588443898 hana.svebisova@fnol.cz

telefon e-mail

Nazev lécivého pripravku: LENVIMA cps. dur.

Forma tablety
Baleni  po 30 tabletach/baleni
Sila 10MG a 4MG
Predpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH:
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte lékamu na ki. 4386 51 402 Ké

Predpokladany pocet pacientu vdaném roce: 5

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

Predpokladana doba trvani lécby: 1 rok

Zdroj financovani (volbu oznaéte 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 dotaéni smlouvu,
schvaleni mimofadné Ghrady apod.




Predseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadfeni k Zadosti: [] Schvaluji <] Neschvaluji (dGvod)
Lékova komise nesouhlasi se zavedenim pripravku LENVIMA do bé&zné farmakoterapie

ve FNOL. Na zakladé dosud dostupnych vedeckych vysledkd neni mozno posoudit pomér

pfinos/riziko a nakladovou efektivitu vy$e uvedeného pfipravku.

Datum: Jmeéno, pfijmeni: Razitko, podpis
21.12. 2017 Doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. ( |
1 N
Hlasovani éleni Lékové komise FNOL.:
Jméno, prijmeni Schvaluji
Mgr. Robert B&hal [JANO <] NE
MUDr. Antonin Hlusi, Ph.D. [ ]ANO D NE
MUDr. Eleni Mikudkova [JANO <] NE
MUDr. Vlastimil Sramek, Ph.D., MBA [JANO <] NE
[JANO  [NE
Vy adrem vedoumho OZPI:
M}‘Zé;%g %W /d/ 7 gé/m
4 //f/Z> W W//M oy
PR A /%/,é/ . \cova
Jmeno. Datum Razitko, dra\i:\;‘lﬁh |\5\0‘JE"3‘“i°rmac
Mgr. Ivana Aleksic¢ova A 2o 4 podpis: / do i?ggcod\l Olomou
Schvaleni EN: [ ]ANO
Jmeno: Datum: Razitk i Tomas\U (1
Ing. Tomas Uvizl od I{
° MR Pocp W

Fakultm nemocnice Olomouc®

Vyjadreni vedouciho ONLEK:

v2ltleden & PY 2N T 4% Lk ove” bomist [—=> 1@ uf:/@&, -

Jméno: Datum: Razitko,
Ing. Katefina Ondru:kova . v/ odpis:

o 3147 padpies

/ \

Schvaleni OBN: [ ] ANO
Jméno: Datum:
Ing. Cenék Merta £.4 149
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Lék ma ukonéeny klinické studie faze IlI. [ ] ANO [] NE

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

Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu.

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

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

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis
4.12. 2017 Prof. MUDr. Bohuslav Melichar,
Ph.D.
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