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Pracoviété: Neurologicka klinika LF UP a FN Olomouc

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

jméno, pfijmeni

vedouci lékaf Centra Vysoce specializované péce o

pacienty s roztrousenou sklerdzou a neuromyelitis
_optica

pracovni zafazeni

588 443 757 jan.mares@fnol.cz
telefon e-mail
Nazev lééivého pripravku: Mayzent

Forma 12x0,25mg, 28x2mg, 120x 0,25mg
Baleni tablety
Sila 0,25mg , 2mg

Predpokladana cena za baleni v K& vé. DPH:
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte 1ékarnu na kl. 4386 19.900 K&/mesic

Predpokladany pocet pacientti v daném roce: 20

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 259.000 K¢
Pfredpokladana doba trvani léCby: 4 roky

Zdroj financovani (volbu oznatte kfizkem X):
[X] Rozpoget FNOL [] jiny dotaéni titul
[]dar Jjiny:

[] Dodavky v ramci sjednaného Klinickeho hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:
Napf. max. uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smlouvu,  Qd 1.2. 2021 schvalena uhrada ze ZP ve
schvaleni mimofadné thrady apod. iy . v

_ specializovanych centrech, max. 21.890,-KC

Lék ma ukonéeny klinické studie faze lll. ANO ] NE

Bez studii faze 1ll plati schvaleni pouze jednoréazoveé pro konkrétniho pacienta.



Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu. LéCivy pFipravek MAYZENT pfedstavuje pfidanou
hodnotu v pIném rozsahu schvalené registrace u
pacientt se sekunddrné progresivni roztrouenou
sklerézou s aktivnim onemocnénim, které je prokazano
relapsy nebo zénétlivou aktivitou pomoci zobrazovacich
metod oproti dostupné imunomodulaéni terapii
(interferony, natalizumab).

Pfipravek ma potencidl zpomalit progresi
onemocnéni/invalidity.

Pfilohy:

1. SPC pfipravku Mayzent

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

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu. Pfipravek je od 1. 2. 2021 hrazen ze zdravotniho
pojisténi ve specializovanych centech.
Dle hodnotici zpravy SUKLu Ize v pfedmétné indikacia u
zvolené cilové populace s ohledem na informaci o
uzavieném cenovém ujednani s pltci zdravotni péce
povaZovat za ndkladové efektivni intervenci. Zafazeni
pfipravku do systému thrad pfedstavuje dle
shromaZdénych diikaz( akceptovatelny finanéni dopad
na prostredky verejného zdravotniho pojisténi.
Prilohy:
1. SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE SUKLu

Schvaleni Zadosti prednostou pfedkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroveri predkladatelem 2adosti.
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Predseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadfeni k zadosti:

[X] Schvaluiji

Lékova komise souhlasi s pouzitim pfipravku Mayzent

[] Neschvaluji (divod)

v indikacich dle platne registracni dokumentace.

Datum:

18. 2. 2021

Jméno, piijmeni:

Doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.

Hlasovani élenu Lékové komise FNOL.:

Jméno, pfijmeni Schvaluji
Mgr. Robert Béhal X ANO CINE
MUDr. Eleni Mikugkova ] ANO LINE
MUDFr. Milena Bret$najdrova, Ph.D. ] ANO [ INE
MUDr. Marta Neklanova XANO  [JNE
[JANO  [NE
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