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I. P. Paviova 1856, 779 00 Olomouc lé¢ivého pripravku verze & 2, str. 1/3
Tel. 588 441 111, E-mail: info@fnol.cz S
IO: 00098892

Pracovisté: Il interni klinika, NRE

Povéfena - predkladajici osoba: Pavel Horak, prof. MUDr. CSc.

iméno, pfijmeni

lékar

pracovni zarazeni

603449567, 3374 horakp@fnol.cz
telefon e-mail
Nazev lé€ivého pfipravku: Olumiant

Forma tablety

Baleni

Sila 4 mg

Pfedpokladana cena za baleni v Ké vé. DPH:
Pro zjisténi aktuaini ceny kontaktujte lékarnu na ki, 4386 20000

Pfedpokladany poéet pacientti v daném roce: 6

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 240000

Predpokladana doba trvani lééby: dlouhodoba Ié¢ba revmatoidni artritid

Zdroj financovani (volbu oznaéte kizkem [X)):
<] Rozpoget FNOL [] jiny dotag&ni titul
[]dar Cljiny:

[_] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. Uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smlouvu,
schvaleni mimofadné uhrady apod.




L
Lék ma ukonéeny klinické studie faze IIl. Xl ANO [] NE

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

Podrobny popis medicinského pfinosu: Jedna se o novou lIé&bu revmatoidni artritidy, JAK

Fuslevantal dokunenty priots jako phichy, inhibitor, ktery vyznamné rozsifuje portfolio Iéku u
revmatoidni artritidy. Jedna se o Iék s prokazanou
ucinnosti u RA po selhani methotrexatu (tradi¢nich
DMARDs) i po selhani biologickych DMARDs.Stale
existuje fada nemocnych s nedostateénym efektem
¢i postupné selhavajicim efektem sou€asnych Ieciv,
ktefi predstavuji nemocné, u kterych bude
zvazovana terapie JAK inhibitory. FN Olomouc ma
uavieny dodatky smluv s platci na thradu této nove
skupiny léku. Jedna se na rozdil od biologicke leky
o peroralné podavana lééiva. Dle Ghrady SUKL je
indikovan pro lé¢bu RA zavazné formy splfiujici
podminky (DAS28 5,1 a vice, selhani syntetickych
DMARDSs) jako centrovy lék 1. &i 2. linie. Je ho
mozno nasazovat po selhani methotrexatu (&i
dalsiho DMARDs) nebo po selhani biologicke
léCby. Pocitame se nim t.¢. spise do 2. linie pfi
selhavani zavedenych biologik.

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu. Néklady jSOU pOdObné jako v pl‘:ipadé bIOIOg|Cké
I&¢by. Lék rozsifi moznosti I€Eby u nemocnych.
Jeho Uhrada bude vychazet ze stavajicich budgett
pro lé¢bu. 1 pacient je Ié€eny pfipravkem v ramci
klinické studie, Ize oCekavat cca 5-6 nemocnych do
roka.

Schvaleni Zadosti pfednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroven pfedkladatelem zadosti. Pfi podavani Zadosti v elektronické podobé je postadujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti

Datum: Jmeéno, pfijmeni: Razitko, podpis
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Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadfeni k zadosti:

(X Schvaluji

[] Neschvaluiji (diivod)
Lekova komise souhlasi se zavedenim piipravku OLUMIANT v indikacich dle platné registra&ni

dokumentace.
Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis ..
FAKULTNJN./MOCMCE OLOMOUC
28.11. 2018 Doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. Hévotinska 3. 775 15 Oloffouc, 585 632 978

Hlasovani ¢lentu Lékové komise FNOL:

.Prednastaldoc M

Ustay fa

akplogie
- Karel Urbanek, RBDe-

Jméno, prijmeni Schvaluji

Mgr. Robert Béhal <] ANO [ INE

MUDr. Milena Bret§najdrova, Ph.D. [X] ANO [JNE

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

MUDr. Eleni Mikugkova ] ANO [ INE
[JANO [INE

Vyjadreni vedouciho OZPI:

W e

Jmeéno:
Magr. Ivana AleksiCova

Datum:

D7/ 4

Razitko,
podpis:

A i ;
Mr’mmich pojidtoven a informac
vedouc! odbory

/
Ivan/AleI(Siéova

Fakultni nemocnice Olomoug

Schvaleni EN:

Jméno:
Ing. Tomas Uvizl

Vyjadreni vedouciho ONLEK:

p
‘waé/af'm XY ?50%?! z) m G 70¢ e o‘;iy’%
p XX @'? v
Jmeéno: / Datum: Razitko, /
Ing. Katefina Ondrackova, MHA 50 .4 452/ podpisy
\V
Schvaleni OBN: J ANO \
Jmégo: Datum: Raz\kg =
Ing. Cenék Merta ) odpisy 4.,
’ 31-0- 7 | PP “\)
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