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Pracovisté: Onkologicka klinika FN Olomouc

Povérena — predkladajici osoba: MUDr. Radmila Lemstrova

jméno, pfijmeni

lékar

pracovni zarazeni

588444722 radmila.lemstrova@fnol.cz
telefon e-mail
Nazev lécivého pripravku: LONSURF, TAS 102

Forma tablety

Baleni 20 tablet 15MG, 20 tablet 20MG

Sila 15 a 20MG

Predpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH:
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte Iékamu na k. 4386 15MG - 13 500 K&, 20MG - 17 809 K¢&

Predpokladany pocet pacienti v daném roce: 20

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 150 000 K¢

Predpokladana doba trvani lécby: 2 — 3 mésice

Zdroj financovani (volbu oznadte kfizkem [):
[X] Rozpo&et FNOL []jiny dotaéni titul
L] dar (jiny:

[ ] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. uhrada ze zdravotniho poji$téni, odkaz na dotaéni smlouvu, | &k ma schvalenou Uhradu. maximalni
hvaleni mimofadné uhrady apod. . - ;
e Gihrada 21 168, 22 K& u 20MG




Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadieni k zadosti: BJ Schvaluiji [] Neschvaluiji (ddivod)
Lékova komise souhlasi se zavedenim leku LONSURF v indikacich dle platne

registracni dokumentace.

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis

21.12. 2017 Doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. /
N

Hlasovani élenu Lékové komise FNOL:

Jmeéno, pfijmeni Schvaluji
Mgr. Robert B&hal ] ANO L INE
MUDr. Antonin Hiusi, Ph.D. > ANO LINE
MUDr. Eleni Mikugkova ANO LINE
MUDr. Viastimil Sramek, Ph.D., MBA > ANO [ INE
] ANO CINE

Vyjadreni vedouciho OZPI: e AR LG #ts )

Jméno: Datum: Razitko,
Mgr. Ivana Aleksigova F . o podpis:
il
Schvaleni EN: IEI/ANO 3
Jméno: Datum: Razitko, / \
Ing. Tomas Uvizl A A ASS podpis: A

ekonomicky nameésiek
zastupce feditele

Fakultni nemocnice Olomouc®

Vyjadreni vedouciho ONLEK: oy /
Lo lae: y

Jméno: Datum: Razitko, ' rach
Ing. Katefina Ondragkova 3 1 / POdI}&\ oyt hﬁf |
[\ AN

Schvaleni OBN: @Aano [\ [ONe)

Jméno: Datum: Razjtko, Q\\‘ "
Ing. Cenék Merta .1 ,(57" podpis: \ '
\

Zadost o schvaleni nového lé&ivého pfipravku ( Fm-L002-NOVYLEK-001) Strana 3/3



Lék ma ukonéeny klinické studie faze Il <] ANO [] NE

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

Klinicka studie RECOURSE.

Mayer RJ, Cutsem E.V. et al: Randomized Trial of TAS 102 for Refractory Metastatic Colorectal
Cancer. NEJM 2015; 372:1909-19

Podrobny popis medicinského pfinosu: Jedna se o paliativni é&bu pacientu

Relevantn dokumenty phio2ts jako prilohu. s metastatickym kolorektalnim karcinomem do 3.
a vy$si linie 1é¢by. Tato peroralni terapie prodluZuje
dobu do progrese nemoci, oproti placebu podil
pacientl bez progrese byl 2x vy$si po 2 mésicich
lé¢by a median OS se prodlouzil o 2 mésice. Lécba
ma nizkou toxicitu.

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):

FalsvanEhl gokimanty pRIGZS Ak ks, V sou&asné dobé je v 3. linii mozno pouzit TKI
inhibitor STIVARGA. Uginnost podobna, naklady
rovnéz, ale vyssi toxicita léku (GIT potize, slizniéni
toxicita, hematolog. toxicita)

Jinou moznosti je rechallenge chem. rezimem

1. linie (FOLFIRI, FOLFOX), nicmené vzhledem
k neurotox., hematolog. toxicité a nizsi ucinnosti,
vhodné jen pro malé procento pacientu. Rovnéz
nebylo testovano prospektivné.

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

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