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Pracovisté: Onkologicka klinika

Povéfena — predkladajici osoba:

Radmila Lemstrova

jméno, pfijmeni

|ékar

pracovni zafazeni

588 47 22

radmila.lemstrova@fnol.cz

telefon

Nazev lé¢ivého pripravku:

e-mail

LIBTAYO 350 MG INF

Forma Koncentrat pro infuzni roztok

Baleni 1X7ML

Sila 350 MG /7 ML
Pfedpokladana cena za baleni v K& vé. DPH:
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte lékarnu na kl. 4386 150 176K¢E
Pfedpokladany poé&et pacientu v daném roce: 1-2 pacienti
Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 2703 168 K&
Pfedpokladana doba trvani |é€by: 24 mésich
Zdroj financovani (volbu oznadte kfizkem X):
Xl Rozpo&et FNOL [ jiny dotagni titul
O dar Ojiny:

[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dota&ni smiouvu,
schvéleni mimofadné Uhrady apod.




Lék méa ukonéeny klinické studie faze Il

[] ANO X NE

Bez studil faze Il plati schvéleni pouze Jednorézové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pf¥inosu:

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Jedna se o piné humanni Ig G protilatku anti -PD1,
ktera je indikovéna k Ié&bé metastatického nebo
inoperabilniho spinoceluldrniho karcinomu kize dle
dopouceni EADO a COS: Tato lé¢ba dle vysledk
studie EMPOWER-CSCC faze Il vede k lé&ebné
odpoveédi u 46 % pacientu, z toho 16% kompletnich
odpovédi. Nastup odpovédi je do 2 mésicii.Jedna
se 0 odpovédi dlouhodobého charakteru. Median
celkového prezivani nebyl za 24 mésicl dosazen.
BéZna chemoterapie nabizi median OS 11-15
mésicu.

Imunoterapie anti-PD1 vede ke zvyklym imunitné
podminénym nezadoucim uinkim, které se
vyskytuji do 30%. Terapie na bazi platiny vede
nezadoucim Uginkim gastrointetinalniho
charkateu, hematologické toxicity, slabosti a
renalni toxicity, jez mohou vyrazné snizit kvalitu
Zivoa nemocného. Jedné se o Ié&bu pro 63 letého
muze, pfedlé¢eného radikéini RT a operaci pro
karcinom ledviny. Libtayo mu nabizi G&innou Ié&bu
s vysokou mirou odpovédi, prodlouzeni pfezivani a
dobrou kvalitu Zivota.

Porovnani se stavajicimi moZnostmi IéEby (véetnd nakladové rozvahy):

Relevantnl dokumenty pfilote jako ptilohu.

Chemoterapie Cis DDP + 5 FU pfiblizné 10 000
Ké/mésic.

Schvaleni Zadosti pfednostou pfedkladajiciho pracovists:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zé4rovefi predkladatelem 2adosti. PFi podavan( Zadosti v elektronické podobé je postagujici

uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s 24dosti

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis
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4.9.2020

Hana Studentova, MUDr. Ph.D.

E%?Nma

Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadfeni k Zadosti: [J Schvaluiji

Vi

[] Neschvaluiji (dtivod)

Datum: Jmeéno, pfijmeni:

Razitko, podpis

Hlasovani élenu Lékové komise FNOL.:

Jméno, pfijmeni Schvaluji
[JANO CINE
[JANO CINE
[JANO [INE
[JANO CINE
[JANO [INE

Vyjadreni vedouciho OZPI:

r 0 y 7
L7 perm# 374
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Jméno: Datum: Razitko, Y/ 7
2% F frrp podpis: [/// 7 7
Schvaleni EN: JANO [CINE
Jméno: Datum: Razitko,
' podpis:
Vyjadreni vedouciho ONLEK:
Jméno: Datum: Razitko,
' podpis:
Schvaleni OBN: [JANO CINE
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Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadfeni k Zadosti:

Lékova komise souhlasi s pouzitim pfipravku LIBTAYO v indikacich dle platné

registracni dokumentace.

D4 Schvaluji

[] Neschvaluiji (diivod)

Datum:

29. 09. 2020 doc. MUDr.

Jméno, pfijmeni:

Karel Urbanek, Ph.D.

Hlasovani ¢lenu Lékové komise

Razitio, podpis

43/6
JCNICE OLOMOUZ

c. 585 632 978

FNOL.:

Jmeéno, pfijmeni Schvaluji

Mgr. Robert Bé&hal ] ANO [ JNE

MUDr. Eleni Mikuskova 0J ANO [INE

MUDr. Renata Kuéerova, Ph.D. >4 ANO L INE

MUDr. Antonin Hiusi, Ph.D. B ANO [ INE

Vyjadreni vedouciho OZPI:

Jméno: Datum: Razitko,

Mgr. Ivana Aleksicova podpis:

Schvaleni EN: JANO = -
Jmeéno: /| Datum: Razitko, KoramIeNy _ryén:fdsték
Ing. Tomas Uvizl i A2 -10. 2ol podpis: N Nd Bl
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Vyjadreni vedouciho ONLEK:

Jméno: Datum: Razitko,
Ing. Katefina Ondrackova, MHA podpis:
Schvaleni OBN: [ ]ANO

Jmeéno: Datum: Razitko,
Ing. Cenék Merta -5 -10- 200 podpis:
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