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Forma Injekce pro subkutanni pouziti
Baleni 1injv baleni

Sila 284MG INJ SOL 1X1,5ML

Predpokladana cena za baleni v Ké vé. DPH:

Pro zji§téni aktuaini ceny kontaktujte lékarnu na ki. 4386
Predpokladany poéet pacientli v daném roce: 50

21623,- K& ( cena pro koncového uzivatele)

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 43246 Ké( .Ié-é.i\..fd je po'davéh;: 2% roéné‘s‘.c'.;
Predpokladana doba trvani lécby: celoZivotni
Lék ma ukonéeny klinické studie faze Il x[] ANO ] NE

Predpokladany zpusob Ghrady (volbu oznaéte kfizkem [X):
x[_| byla stanovena Ghrada zdr. poji§tovny [C] mimoté4dna uhrada dle §16 zak.48/1997
[] pacient samoplatce C jiny:

Schvaleni zadosti pfednostou dotéeného pracovisté:

"
Schvéleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroven Zadatelem C M m Mot ., mmm
_. 7
Datum: Jméno, pfijmeni: Razitkoy z'odpis
/ .

17.2.2023 Prof. MUDY. Milo§ Taborsky, CSc. Y




Podrobny popis medicinského pfinosu:

Piipravek Leqvio je indikovan u dospélych s primarni hypercholesterolemii (heterozygotni familiarni a
nefamilidrni) nebo smisenou dyslipidemii jako doplnék k dietnim opatfenim:

v kombinaci se statinem nebo statinem v kombinaci s jinymi pfipravky sniZzujicimi hladinu lipidd u
pacientii neschopnych dosahnout cili pro LDL-C pfi maximadlni tolerované dévce statinu,

nebo samostatné nebo v kombinaci s jinymi ptipravky sniZujicimi hladinu lipidii u pacienti trpicich
nesnadenlivosti statinu nebo u nichZ je statin kontraindikovén

Studie s inclisiranem prokazaly dlouhodobé konzistentni sniZzeni LDL cholesterolu o >50 % vychozi
hodnoty.

omu-a Primary efficacy result: inclisinam-only arm

Mean percentage reduction in LDLC from baseline (Day 1 of ORION1) to Day 210 of
ORION-3 was 47.5% (95% Cl: -50.7, -44.32<0.0001)
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Porovnani se stavajicimi moznostmi Ié€by, mozné alternativy:
Strategie lé¢by dyslipidémii se fidi nutnosti dosaZeni cilovych hodnot LDL.

Cilové hodnoty LDL dle rizika ASKVO:

Velmi vysok
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Alternativou lé¢by je terapie PCSK9i, ktera je ekonomicky naro¢néj$i, neZ terapie incilisiranem.

Pro pacienty statin-intolerantni bude od 7/2023 moznou variantou kyselina bempedovéa samostatné, nebo
v kombinaci s ezetimibem.

Jaky bude standard HLP terapie v roce 2023 ?

Inclisiran PCSK9

Uhradové podminky od 1.4.2023:

Od 1.4.2023 bude lécba inclisiranem hrazena
v sekundarni/primarni prevenci KV onemocnéni

* Specializace: ambulantni KAR, INT

Sekundarni prevence Primérni prevence
; ; g
2f° 2,5 31 13
: Nefamiliérni hypercholesterolémie - E
g &i smidend dyslipidernie ve velmi Heterozygotni Heterozygotni L
¢ vysokém KV riziku s manifestnim FH s KVO i FH bez KVO

+ Uhrada LEQVIO® je ukonéena p¥i prokazatelné nespolupraci pacienta, &i neli¢innosti |é¢by
spocivajici v nedostatetném sniZeni LDL cholesterolu o alespor 40 % ve 24. tydnu terapie pfi
soucasném nedosaieni cilové hodnoty LDL-C.
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Vyplni pfedseda lékové komise:

Zpracovat podrobnou farmakoekonomickou analyzu k hodnoceni nakladové efektivity:
Zpracovana FE analyza se stava pfilohou zadosti. ANO l:‘ NE
N

Ocekavany ro¢ni dopad do rozpoétu FNOL (BIA):
Viz.pfiloha

Vyjadfeni k zadosti: Schvaluii [] Neschvaluiji (diivod)

Lékova komise souhlasi s pouzitim pfipravku LEQVIO v indikacich dle platné registracni

dokumentace.

Povinnost schvalovat nasazeni Iéku jednotlivym pacientiim: [ ]ANO DA NE
Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko/ podpi
28.2.2023 doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. /

Hlasovani ¢lent Lékové komise FNOL:

Jmeéno, pfijmeni Schvaluji

Mgr. Robert Bé&hal ] ANO LINE
MUDr. Zden&k Kojecky, Ph.D. ANO [ INE
Prof. MUDr. David Karasek, Ph.D. X] ANO [JNE
Doc. MUDr. Pfemysl Falt, Ph.D. <] ANO CINE

Zadost o schvaleni nového légivého pfipravku (Fm-L002-NOVYLEK-001) Strana 3/5



Vypini ekonomicky usek:

Vyjadfeni vedouciho OZPI ke sml/%vnimu /;apéténi guz} léky se ;;;ovenou ;hradou
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Vyjadfeni hlavniho ekonoma k dopadu do rozpoétu
(akceptovatelny / neakceptovateiny):
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Jméno: ' Datum:

Schvaleni zadosti EN: e [JANO  [INE

Ptipadny komentar, podminky schvaleni:

Vo uddariu ?m)@&\r nden el Sa%\n-.w\l

‘N‘YTQ—?R\M Lotk 20° Trr. 45

Jméno U\{\ Datum: Razit ;Eogrml?cm’ansmugé
“Dm& l%l— 4 lf' 0(0‘25 ;:'gl.f Atni nomr-\r\n ice Qlomouce
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Viypini obchodni tsek:

Vyjadreni vedouciho ONLEK k obchodni strategii dodavatele
(akceptovatelna / neakceptovateina):
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Jméno: Datum: Razitko, " em, ) r?m&.,’
| //Z & 2% | podpis: 1 ¢ Oty
~ Schvaleni OBN: [j ANO CINE

Pfipadny komentar, podminky schvaleni:
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