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

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

Podrobny popis medicinského piinosu: Lé&ba darolutamidem snizuje proliferaci

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu. prostatickych nadorovych bunék, coz zpUsobuje
silnou protinadorovou aktivitu.Darolutamid
prodluzuje MFS i OS bez zhor$eni kvality Zivota.
Uginnost a bezpe&nost darolutamidu byla
hodnocena v randomizované, dvojité zaslepené,
placebem kontrolované multicentrické studii faze Ill
(ARAMIS). V porovnani s placebem vedla Iééba
darolutamidem ke zlep&eni hodnot preziti bez
vyskytu metastaz (viz tabulka 2 a obrazek 1 SPC -
viz pfiloha). V dobé kone¢né analyzy vedla lé&ba
darolutamidem k statisticky vyznamnému zlep$eni
hodnoty celkového preziti ve srovnani s placebem
(viz tabulka 2 a obrazek 2 SPC). Lé&ba
darolutamidem vedla také ke statisticky
vyznamnému prodlouzeni doby do progrese bolesti,
doby do zahdjeni prvni cytotoxické chemoterapie a
doby do vyskytu prvni symptomatické kostni
pfihody ve srovnani s placebem (viz tabulka 2
SPC). V8echny analyzy byly provedeny v celém
souboru analyz. Lééba darolutamidem vedia k delsi
dobé pfeZiti bez progrese (PFS, median 36,8 vs.
14,8 mésice, HR = 0,380, nominaini p < 0,000001)
a dobé do progrese PSA (median 29,5 vs. 7,2
meésice, HR = 0,164, nomin&ini p < 0,000001). Ve
véech parametrech pfeziti (MFS, OS a PFS) byl
pozorovan konzistentni U&inek.

Vysledky analyzy kli€ovych nezadoucich Ggink
(NU), o nichz je znamo, Ze | jsou spojeny s .
androgenni deprivaéni terapii a patfi mezi tzv NU
zvySeného zajmu (Unava, pady, zachvaty, dusevni
poruchy, deprese, poruchy paméti, hypertenze,
vyrazka, fraktury) vykazuji malé nebo zadné rozdily
ve vyskytu mezi darolutamidovou a placebovou
skupinou.

Darolutamid nese nizké riziko klinicky vyznamnych
lékovych interakci se sou¢asné uzivanou medikaci
béZné uZivanou v populaci nemocnych pacientd,
véetné hypolipidemik, ma sniZzeny pfechod pfes
hematoencefalickou bariéru, ¢imz je vysvétlovan
nizsi potencial jeho NU.

V ramci skupiny modernich nesteroidnich ARi je
darolutamid unikatni tim, Ze zahrnuje v sobé dvé
farmakologicky aktivni diastereomery [S,R]-
darolutamid a [S,S]-darolutamid) a vykazuje i
rezistenci na znamé mutace androgenniho
receptoru (AR). Darolutamid a jeho metabolit
rovnéZ vykazuji velmi pevnou vazbu na receptor.
SSOu piryy antagonisty se zachovanim aktivity i
QrCE ZhaemynT TIUESCTT. ere navozugi rezistenc
AF @ ITogET 2ECruEt e amede mohou




agonisty podporujici aktivaci/nuklearni translokaci
AR (napf. mutace F877L...)

Porovnani se stavajicimi moznostmi Iécby (véetné nakladové rozvahy):
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Stavajicimi EMA registrovanymi moznostmi leCby
high risk nmCRPC jsou AR inhibitory: darolutamid,
apalutamid, enzalutamid.

Hrazeny ze ZP jsou: LP Erleada (apalutamid), od
1.10.2020. LP Nubeqa hrazena na urovni cenové
parity s LP Erleada (dle dohody s platci) - denni i
ro¢ni naklady na |é€bu 1 pacienta paritni LP
Nubega vs LP Erleada.

Enzalutamid neni hrazen ze ZP; neni mozna ani
Uhrada na §16 vzhledem k dostupnosti hrazené
terapie

Schvaleni zadosti prednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvéleni neni tfeba, pokud je pfednosta zarover pfedkladatelem 24dosti. Pfi podavani 2adosti v elektronické podobé je postadujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti

:
Datum: Jméno, pfijmenti; Mﬁo podpis
1.6.2021 B en,

MUDr. Hana Studnetova, Ph.D.

Predseda Lékové komise FNOL:
Viyiadieni k zadost ] Schvaluji ] Neschvaluji (divod)
Zadost o schvaleni nového lécivého pfipravku ( Fm-L002-NOVYLEK-001) Strana 373




Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadreni k zadosti:

> Schvaluj

i [] Neschvaluji (dGvod)
Lékova komise souhlasi s pouzitim pripravku NUBEQA v indikacich dle platné registraéni

dokumentace.
Datum: Jmeéno, pfijmeni: Razitko, /fodpis
15.6. 2021 doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. [
— FAKULTN
Hnévotinska -NICE OLOMUUC

Hlasovani élenu Lékové komise

FNOL.:

Prednosta:

Jmeéno, pfijmeni

Schvaluji

Mgr. Robert Béhal

>J ANO [ INE

MUDr. Eleni Mikuskova

ANO [INE

Prof. MUDr. David Karasek, Ph.D.

D] ANO [INE

MUDr. Antonin Hlusi, Ph.D.

D] ANO L INE

3, 775 15 Olomoue, 585 632
Ustay farmaAo.’ogte i

doc. MUDr, Karel Urbanek, Ph.D,
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Schvaleni EN: /f\NO neANE
Jméno: | Datum: Razitko, ekor
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