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Pracovisté: Klinika plicnich nemoci a tuberkuldzy

Povérena — predkladajici osoba: MUDr. Stanislav Losse, MUDr. Ondfrej Fischer

jméno, prijmeni

primar kliniky

pracovni zarazeni

588445918 stanislav.losse@fnol.cz

telefon e-mail

Nazev lécivého pripravku: LUMYKRAS 120MG TBL FLM 240

Forma TBL

Baleni 1x240 tbl

Sila 120 mg

Predpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH:
183.048,53 K& bez DPH,

Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte Iékarnu na ki, 4386 201 352,80 K& s DPH 10%

Predpokladany pocet pacienti v daném roce: (frekvence KRAS G12C = 8-17% NSCLC)

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 2 416 233,60 K¢

11 mésicu (median trvani odpovédi (DOR)
Predpokladana doba trvani lé¢by: 6.9-15.0 mésice (dle registracni studie
CodeBreaK 100))

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [X)):

<] Rozpoget FNOL [1jiny dotaéni titul
[]dar L] jiny:

[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf.' max. Qhra‘Qa ze _zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smlouvu, Zatim bez fradné l:lh!'ady ze zdravotniho

WIS Ry s pojiéténi, uhrada Iéku bude pojistovnou
schvalovana na zadost o schvaleni
mimoradné uhrady / paragraf 16




_ék ma ukonéeny klinické studie faze lll. [ ] ANO X] NE
ez studif faze |1l plati schvaleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Studie 11I. faze (CodeBreaK 200) je v behu.

Podrobny popis medicinského pfinosu:  Zatim prvni do praxe zavedeni TK inhibitor KRAS G12C,

Relevantni dokumenty pfilote jako pfilohu. prodiuzuje vyznamné dobu do pfezZiti u pac. s KRAS
G12C+ nemalobuné&nym karcinomem plic. Lék uspésné
dokongil registraéni studii, schvalen FDA (2021) i EMA
(6/1/2022). Pfinasi novou moznost a dalsi linii leCby u
nemocnych s KRAS+ NSCLC, ktefi dosud mohli byt
lé&eni jen chemoterapii a imunoterapii. Je indikovan po
selhani alespori jedné linie systémove &by u pac.
s lokaln& pokrogilym & metastatickym KRAS+ NSCLC
G12C.

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pFilozte jako pfilohu. Ve skupiné KRAS inhibitorli zatim nema alternativu,
ostatni preparaty dosud nemaji registraci a dokoncené
studie (napf. adagrasib)

Schvaleni zadosti prednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tieba, pokud je pfednosta zaroven pfedkladatelem Zadosti.

Datum: Jméno, piijmeni: Razitko, podpis
[

MUDr. Stanislay Losse 7~
28.07.2022 Stanislav Losse 60226 /
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/ Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadreni k Zadosti:

X Schvaluji

[] Neschvaluji (ddvod)

Lékova komise souhlasi s pouZzitim pfipravku LUMYKRAS

pro konkrétni pacientku.

Datum: Jdm

10.8.2022 doc. MUDr.

€no, pfijmeni:

Karel Urbanek, Ph.D.
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Jmeéno, pFijmeni Schvaluji
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MUDr. Hana Studentové, Ph.D. ANO  [JNE
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