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.«.x. Neurologicka klinika FN Olomouc, Centrum pro diagnostiku a lé&bu demyelinizacnich
Pracoviste: onemocnéni (CDEMO)

Povéfena — predkladajici osoba:  Prof. MUDr. Jan Mares, Ph.D., MBA

jméno, prijmeni
Vedouci centra CDEMO, zastupce pfednosty Neurologicke

kliniky pro LF
pracovni zafazeni
+420 588 443 414 jan.mares@fnol.cz
telefon e-mail
Nazev lécivého pripravku: MAVENCLAD

Forma tablety
Baleni TBL NOB 1, TBL NOB 4, TBL NOB 6
Sila 10MG

Predpokladana cena za baleni v K¢ v¢. DPH:

58 841,30/ baleni 1 tbl; 235 365,21/ 4 tbl;
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte Iékarnu na kl. 4386 353 047,81 /6 tbl

5 pacientli v r.2018, 10-20 nové
Predpokladany poéet pacientl v daném roce:  indikovanych pacienti v r. 2019

davka podle hmotnosti pacienta, naklad

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach v¢é. DPH: v priméru na pacienta 1,5 mil K& / 4 roky

Predpokladana doba trvani lécby: V soucasné dobé neni znamo (viz pfiloha)

Zdroj financovani (volbu oznaéte kiizkem [X):

Rozpodéet FNOL [] jiny dotaéni titul
(] dar []jiny:

[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napi. max. thrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smiouvu,
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Lék ma ukonéeny klinické studie faze lll. B4 ANO ] NE

Bez studii faze lll plati schvaleni pouze jednoréazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu: MAVENCLAD (kladribin) je perorélni piipravek s

Relevantni dokumenty piiloZte jako pfilohu. odlisnym mechanizmem uéinku. V)'!hOdOU
Mavenclad je pulzni podani (po jednom pulzuv1.a
2 roce s uéinnosti na 4 roky), vysoka adherence,
dobra bezpeénost pfi vysoké ucinnosti a minimalni
pozadavky na monitoring pacienta v prubéhu
terapie. Kladribin je nukleosidovy analog
deoxyadenosinu. Mechanismus jeho uginku
spotiva v depleci Ta B lymfocytt, pfi¢emz tento
efekt je vazan na vysokou kumulaci nitrobunéénych
kinaz pravé v T a B lymfocytech. Kladribin je v
dusledku substituce vodiku chlorem na pozici 2
purinového jadra ve sve molekule rezistentni vuci
adenosin deaminaze a v burikach se kumuluje. Tim
dochazi k inhibici syntézy DNA i RNA a k inhibici
oprav poskozené DNA. Vysledkem je apoptoza
bunék — selektivni likvidace lymfocytl s minimalni
toxicitou vG&i ostatnim tkanim, a to i vici NK
bufikam a trombocytiim, které obsahuji nizkou
koncentraci kinaz. Rovnéz po obnoveni puvodniho
po&tu lymfocytt dochazi k trvalym zménam
imunitniho systému a pocet autoreaktivnich
lymfocytl je nizky. Vzhledem k unikatnimu jevu tzv.
intermitentni imunosuprese je uzivani kladribinu
vysoce komfortni. Podava se v pulzech, kdy jeden
pulz pfedstavuje uzivani tablet v jedné denni davce
po dobu prvnich ¢tyf az pét dnu prvniho a druhého
mésice |é&ebného roku. Tento lécebny pulz se
zopakuje ve druném lé¢ebném roce. Celkova davka
ve dvou letech 1é¢by je 3,5 mg na kg télesné
hmotnosti. Klinické studie prokazaly vyznamnou
superioritu kladribinu ve véech cilovych
parametrech — ro¢ni pocet relapsu (snizeni rizika o
58 %), progrese disability na Kurtzkeho stupnici
postizeni (Expanded Disability Status Scale), nalez
na magnetické rezonanci a podil pacient(, ktefi
dosahli stavu NEDA (no evidence of disease
activity). Bezpecnostni profi | je uspokojivy.
Kladribin je indikovan u vysoce aktivni relabujici-
remitujici roztrousené sklerézy jako nejefektivnéjsi
lék ze skupiny perorainé podavanych pfipravku.

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.
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Pouziti pfipravku MAVENCLAD s obsahem
kladribinu bude obdobné jako u fingolimodu
(GILENYA) a dimetyl fumaratu (TECFIDERA) v
terapii roztrousené sklerézy. Kladribin v
neurologické indikaci Iéby roztrouSené sklerozy je
mozné povazovat za srovnatelné ucinnou nebo
G&innéjsi alternativu k uvedenym pfipravkum s
ptedpokladanym obdobnym klinickym vyuzitim u
pacientl, u kterych do$lo k selhani lecby
interferony, glatiramer acetatem nebo
teriflunomidem v prvni linii lé¢by. Podminky uhrady
Mavenclad se v zasadé shoduji s podminkami
uhrady lééivych pfipravka zafazenych do tasné
eskalaéni linie (,1,5 linie*) 1éCby roztrousene
sklerézy — Gilenya a Tecfidera, tzn. eskalace po
jednom stfedé zavazném az zavaznem relapsu na
pfipravku prvni linie 1é€by

Schvaleni zadosti prednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroven predkladatelem 2édoah fi podavani zadosti v elektronické podobé je postacujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti

Datum: Razitko, podpis

23.2.2018 Prof. MUDr‘;"“

Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadieni k Zadosti: (] Schvaluji | [] Neschvaluiji (dGvod)

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis

Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL.:

Jméno, prijmeni Schvaluji
[JANO  [INE
[J ANO I NE
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Predseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadreni k Zzadosti: B4 Schvaluji [] Neschvaluji (divod)
Lékova komise souhlasi se zavedenim pripravku MAVENCLAD v indikacich dle platné

registratni dokumentace.

Datum: Jméno, pfijmeni: 89
30. 10. 2018 Doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. jg; '

Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL:

Jmeéno, prijmeni Schvaluji
Mgr. Robert Bé&hal ANO [ ]NE
MUDr. Milena Bret&najdrova, Ph.D. ] ANO L INE
MUDr. Eleni Mikuskova IIANO  [INE
MUDr. Marta Neklanova DJANO  [INE
[]ANO [ INE
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Vyjadreni vedouciho OZPI: L2 ot Omifllng 4 87 = Ll b7 V4
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90085 7557 S JHARAY / ) L phevstod
Jméno: ‘ Datum: Razitko, gt DR i |
. Y. R - 7/ ot 1&3““““@\10\ DQFU'\?J‘-LMU-‘
Mgr. Ivana Aleksi¢ova Z 2 2 podpis: 777 / S Mrj\e oSI®
Schvaleni EN: FTANO ~ [NE i
\ ~
Jméno: Datum: N Razitko, Ing. Tdmas Uy
|ng. Tomas Uvizl % ! ’\")_ \\b po [SIS ekopomjcky 'r"-"j:-tih
Fakuttn TIL1\\'._ll_‘f!‘-;:::_‘;;:;\-:‘1,_1:](::
Vyjadreni vedouciho ONLEK: _ dve &,_['/ P @”u ey

Jméno: Datum: Razitko, o
Ing. Katefina Ondragkova, MHA Ny A %{p/ podpis: / igguest

AN e
Schvaleni OBN: ANO L\ [INE\
Jméno: Datum: i
Ing. Cenék Merta 12”'72* 2018
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