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Tel. 588 441 111, E-mail: info@fnol.cz
ICO: 00098892

Pracovisté: Hemato-onkologicka klinika FNOL

Povéfena — predkladajici osoba: Hanackova Veronika, MUDr.

jméno, pfijmeni

lekar

pracovni zarazeni
588 443194 veronika.hanackova@fnol.cz

telefon e-mail

Nazev lécivého pripravku: Minjuvi

Forma inf.plv.csl.

Baleni 1 x200mg

Sila 200mg/inf

Predpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH:
Pro zjist&ni aktuaini ceny kontaktujte Iékarnu na ki. 4386 15 813,00 CZK

Predpokladany pocet pacientil vdaném roce: 1

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 1960 812 CZK

Pfedpokladana doba trvani I6&by: trvani lé¢ebné odpovédi v medianu cca 1

rok
Zdroj financovani (volbu oznaéte kiizkem [_]):
Rozpo&et FNOL [] jiny dotagni titul
[ dar (jiny:

] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. Gihrada ze zdravotniho poji$téni, odkaz na dotaéni smlouvu,
schvéleni mimofadné uhrady apod. paragraf 16




Lék ma ukonéeny klinické studie faze lll. ] ANO > NE

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

Podrobny popis medicinského pfinosu: Difuzni velkobunéény B lymfom je agresivni maligni

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu. lymfoproliferace a je nejéastéj§im histologickym
podtypem nehodgkinskych lymfomt v CR (30-40 %
v§ech NHL). Standardni terapii prvni linie je
chemoterapie antracyklinovym rezimem dopinéna o
antiCD20 protilatku rituximab. Zhruba tfetina
pacientl po podani 1.linie terapie relabuje.
Moznosti terapie pro relabujici refrakterni DLBCL
jsou zalozeny na podani intezivni
imunochemoterapie doplnéné o autologni
transplantaci perifernich kmenovych bunék.
Kombinace chemoterapie s ASCT vsak neni
vhodna pro pacienty starsi 65 let, pacienty
s komorbiditami ¢i v celkové Spatném klinickém
stavu. U pacient(, ktefi nejsou schopni podstoupit
tuto terapii jsou moznosti leCby omezené, ale
jednou z moznosti s kurativnim potencialem jsou
nové kombinace léciv, které maji za cil zlepsit
kvalitu zivota a délku preziti. Tafasitamab je Fc
posilena monoklonalni protilatka, ktera se zaméfuje
na antigen CD19 exprimovany na povrchu
nezralych a zralych B-lymfocytl.Lécba
humanizovanou monoklonalni protilatkou
tafasitamab (anti CD19) je indikovana v kombinaci
s lenalidomidem, nasledné& v monoterapii k Ié€bé
dospélych pacientu s relabujicim nebo refrakternim
difuznim velkobunéénym B-lymfomem (DLBCL),
ktefi nejsou zpUusobili pro autologni transplantaci
kmenovych bunék (ASCT).V nasem pfipadé terapii
indikujeme jako 3. linii [é€by pro kontraindikace
podani intezivni chemoterapie dopinéné o ASCT u
pacientky s diagnézou primarné refrakterni DLBCL.
S ohledem na dobry klinicky stav pacientky a
nepfitomnost komorbidit bychom radi jako dalsi linii
|&Eby indikovali tuto inovativni imunoterapii.

Porovnani se stavajicimi moznostmi léCby (v€etné nakladové rozvahy):
Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu.
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Tafasitamab vykazuje na zakladé dlouhodobych
vysledku Il.faze studie L-MIND dosazeni celkove
|é¢ebné odpovédi u 57,5% pacientu v medianu
doby trvani odpovédi 43,9 mésicu. Nezadouci
Géinky jako infekéni komplikace & hematologicka
toxicita byly vyrazné nizsi ve srovnani s béznou
imunochemoterapii. Vy$si finanéni nakladnost
preparatu tafasitamab ve srovnani s konvencni
paliativni chemoterapii by tedy byla kompenzovana
vy$8i udinnosti lIéku s kurativnim potencialem pifi
jednoznacné nizsi toxicité. Coz by se odrazelo i na
snizeni naklad na podpurnou terapii véetné
snizeni rizika hospitalizace. Lécba tafasitamab je
standardné plné vedena v ambulantnim rezimu bez
nutnosti excesivnich kontrolnich odbért PK, coz
snizuje naro¢nost péce o pacienta zdr. personalem
a zasadné zlep$uje kvalitu Zivota nemocného.

Schvaleni zadosti prednostou pfedkladajiciho pracovisté:

Schvaleni neni tieba, pokud je pfednosta zaroven piedkladatelem Zadosti. Pfi podavani Zadosti v elekironické podobé je postacujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti

Datum: Jméno, pfijmeni:

) o /@ZZ Prof. MUDY. Tomas Papajik, CSc.

Predseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadieni k Zadosti: [] Schvaluji [] Neschvaluji (dtvod)

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis

Hlasovani élenu Lékové komise FNOL.:

Jméno, pfijmeni Schvaluji

[JANO  [NE
[]ANO CINE
] ANO L INE
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Vypini predseda lékové komise:

Zpracovat podrobnou farmakoekonomickou analyzu k hodnoceni nakladové efektivity:
Zpracovana FE analyza se stava pfilohou Zadosti. I—_—l ANO @ NE

Ocekavany roéni dopad do rozpoctu FNOL (BIA):

Viz priloha
Vyjadfeni k Zadosti: B Schvaluji [] Neschvaluji (diivod)
Lékova komise souhlasi s pouzitim lé€ivého pfipravku MINJUVI v indikacich dle platné registracni
dokumentace.
Povinnost schvalovat nasazeni Iéku jednotlivym pacientim: ] ANO LINE
Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis
. / 43/7
Zdravotaikd 2417, 913 00 ?61.'0, tel: 585 632 978
Hnakologie
Pradnosta; oo, MUDE Karef Urbanek, Ph.D.

Hlasovani ¢lent Lékové komise FNOL.:

Jmeéno, pfijmeni Schvaluji

prof. MUDr. David Karasek, Ph.D. <] ANO [ JNE
MUDr. Zdenék Kojecky, Ph.D. [ ]ANO LINE
Mgr. Robert Bé&hal [ ]ANO LINE
MUDr. Antonin Hiusi, Ph.D. ] ANO [INE




VypIni ekonomicky usek:
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Vyjadfeni hlavniho ekonoma k dopadu do rozpoctu
(akceptovatelny / neakceptovatelny):
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Schvaleni zadosti EN: / ] ANO []NE

Pfipadny komentaf, podminky schvaleni:
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Vyplini obchodni usek:

Vyjadreni vedouciho ONLEK k obchodni strategii dodavatele
(akceptovatelna / neakceptovatelna):

-267 (/é /a{‘ /r(/iq

Jméno:

Datum:

172.9. 25

Schvaleni OBN:

Juka 9w

Pfipadny komentaf, podminky schvaleni:

Jménp: C
EENEK MERTA

~ O\
Datum: Razitko,
42-08 2023 | podpis: \\\‘\M\k)\\,“\\
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