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OLOMOUC Zadost o schvaleni nového Fm-L002-NOVYLEK-001
I P. Paviova 185/6, 779 00 Olomouc IéCivého pripravku — i
T_el. 588 441 111, E-mail: info@fnol.cz
IEO: 00098892

Pracovisté: Il.interni klinika gastroenterologicka a hepatologicka

Povérena — predkladajici osoba:  MUDr.Kvétoslava Aiglova Ph.D.

jméno, pfrijmeni

lekar

pracovni zarazeni

3280 kvetoslava.aiglova@fnol.cz

telefon e-mail

Nazev lécivého pripravku: Maviret
Forma tab!ety
Baleni  asa@x2n)tbl
Sila 100/40mg

Predpokladana cena za baleni v K& vé. DPH:
Pro zjiit&ni aktuaini ceny kontaktujte lékdrnu na ki. 4386 1.£.533 000KE pro rezimy na 8,12 a16 tydnli

Predpokladany pocet pacientii v daném roce: 1 v 2018,5-6 v2019

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 533000 |
Predpokladana doba trvani lé¢by: 8,12 nebo 16 tydnu

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [X):

X Rozpoget FNOL [] jiny dotaéni titul
[ dar [Jjiny:

[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finan€éniho kryti:

Napf. max. ihrada ze zdravotniho pojiSténi, odkaz na dotaéni smiouvu,
schvaleni mimofadné uhrady apod.




Lék ma ukonéeny klinické studie faze lIl. X ANO [] NE

Bez studii faze Ill plati schvéleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu: Maviret je uréen pro Ié&bu chronické hepatitidy C,

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu. s pangenotypovou G&innosti,s moznosti zkraceni
antivirové 1éCby u naivnich pacient bez cirhosy,
bez nutnosti redukovat davku s ohledem na renalni
insuficenci.Vyznamnym pfinosem je moznost lécit
pacienty po pfedchozi neuspésné lécbé se
sofosbuvirem.

Porovnani se stavajicimi moznostmi lé¢by (véetné nakladové rozvahy):

TSRV TR PG Jole RO Jde o t.&. nejlevnéjsi terapeuticky rezim ze skupiny
pfimo pusobicich antivirotik, ktera jsou
poskytovana jako centrové léky.

Schvaleni 2adosti pfednostou predkladajiciho pracovité:

Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zérover pfedkladatelem Zadosti. Pfi podavani Z2adosti v elektronické podobé je postadujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitkg, podpis
doe. NUDr Ondi Uban, Ph.D.

£5469



Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadfeni k zadosti: DJSchvalujil_]Neschvaluiji (divod)

Lékova komise souhlasi se zavedenim pfipravku MAVIRET v indikacich dle platné registraéni

dokumentace.
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Hlasovani ¢lenti Lékové komise FNOL:

Jmeéno, pfrijmeni Schvaluji

Mgr. Robert Béhal ANO [INE

Doc. MUDr. David Karasek, Ph.D. J ANO [INE

Prof. MUDr. Milan Kolaf, Ph.D. <] ANO [ INE
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