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telefon e-mail
Nazev lécivého pripravku: Onivyde pegylated liposomal

Forma  Koncentrat pro infuzni disperzi

Injekéni lahviéka obsahujici 10 ml koncentratu.
Baleni Jedno baleni obsahuje jednu injekéni

lahvigku.
Sila 4,3mg/ml
Predpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH:
Pro zjiéténi aktualni ceny kontaktujte [ékarmnu na kl. 4386 22 232, 67 K&

Predpokladany pocet pacientii v daném roce: 5

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 533 568 K&/ 8 cykli

Predpokladana doba trvani lécby: 3,5 mésice (8 cyklh)

Zdroj financovani (volbu oznaéte kiizkem [X):
X] Rozpoget FNOL [[] jiny dotaéni titul
(] dar [ jiny:

[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. Uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dota&ni smiouvu, .
schvéleni mimofadné Ghrady apod. Hrazeno jako VILP




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

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

Podrobny popis medicinského pfinosu: Kli¢ovou studii dokladajici uginnost a bezpeénost

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu. posuzované kombinacéni Iéc‘.by (pegybvany
lipozomalni irinotekan + fluorouracil/leukovorin) je
studie ,NAPOLI-1* (Wang-Gillam, 2016 a 2019),
coZ byla mezinarodni multicentricka randomizovana
nezaslepena studie 3. faze.Studie doklada pfinos
zejména pro parametr celkového preZiti pacientl
lé¢enych kombinaci pegylovaného lipozomalniho
irinotekanu s fluorouracilem (5FU/LV) oproti
fluorouracilu (5FU/LV),kde doSlo k prodlouzeni
medianu OS o 2 mésice s dosazenim statistické
vyznamnosti. Profil toxicity se nevymyka profilim
toxicity jinych béznych kombinaénich
terapeutickych rezimu.
Dle vyhodnoceni klinického pfinosu (ESMO
scorecards) byla terapie ohodnocena skore 2 z
mozného maxima 5, coz je interpretovano jako
stredni klinicky pfinos.U pacientl s matestazujicim
karcinomem pankreatu predlécenych rezimem na
bazi gemcitabinu, pfedstavuje kombinace
pegylovany lipozomalni irinoekan + 5FU/LV oproti
samotné (hrazene) terapii SFU/LV lé€bu s
prokazanym pifinosem pro celkové pfeziti s
pfijatelnou mirou toxicity. Zaroven Ize na zakladé
studie NAPOLI-1 pfedpokladat, Ze lipozomalni
irinotekan prodluzuje doziti o vice jak 40 % (median
0S 6,2 vs 4,2 mésice).Zaroven |ze na zakladé
studie NAPOLI-1 pfedpokladat, Ze lipozomalni
irinotekan prodluZuje dozZiti o vice jak 40 % (median

0OS 6,2 vs 4,2 mésice).
Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu. Podle doporuéeni Modré knihy jsou moznosti leéCby

druhé linie po selhani prvoliniového rezimu na

bazi gemcitabinu nasleduijici:

* nali-IRI (pegylovany lipozomalni irinotekan —
pfipravek ONIVYDE) v kombinaci s 5-FU a
leukovorinem

* rezim s kontinuainim 5-fluorouracilem (pfipadné v
kombinaci s oxaliplatinou) — oxaliplatina nema v
indikaci karcinomu slinivky stanovenu thradu ze
zdravotniho pojisténi

Rovnéz v platnych doporuéeni ESMO (Ducreux,
2015) je pro druhou linii IéEby metastatického
onemocnéni u pacientu refrakternich ke
gemcitabinu doporuovana kombinace
SFU/leukovorin + oxaliplatina (u nas nehrazeno). Je
zminéna rovnéz létba kombinaci pegylovany
lipozomalni irinotekan + SFU/leukovorin jako
terapie, ktera velmi recentné prokazala pfinos pro
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celkové prezivani pacientl a s tim, Ze tato terapie
muze byt tou nejlepsi moznosti lecby.

Nakladova rozvaha: naklady na jednu lahviCku
pfipravku Onivyde jsou 22 232,67 K&. Pfi prumérné
BSA pacienta 1,73 m2 (studie NAPOLI-1) jsou
potfeba na 1 cyklus po zaokrouhleni 3 lahvi¢ky
pfipravku (3 baleni). Primérna doba lécby je 3,5
mésice resp. 8 cyklu (studie NAPOLI-1). Na
zakladé téchto udaju vychazi lIé¢ba 1 pacienta
pfipravkem Onivyde na 533 568 K¢. Predpokiadany
poéet pacientl za rok ve FN Olomouc je v pruméru
...pacientl.

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

Datum: Jméno, pfijmeni: Razi%, po

79.3. o2y /ﬂ*fw— 2Py, /

Pfedseda Lékové komise FNOL:

Vyjadreni k zadosti: (] Schvaluji [_] Neschvaluji (divod)

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis

Hlasovani élent Lékové komise FNOL:

Jmeéno, prijmeni Schvaluji
[JANO [INE

[JANO LINE

[ ]ANO [INE
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Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadreni k zadosti:

D] Schvaluiji

[] Neschvaluiji (dGivod)

Lékova komise souhlasi s pouzitim pfipravku ONIVYDE v indikacich dle platné registracni

dokumentace.
Datum: Jméno, pfijmeni: FAKU!EI'?I it I\?’ %%fom&ff&
& % ot doc. MUDT. Karel Urbanek, Ph.D. :w:* -;,;E ﬁj‘;ﬁf :?i::‘
Hlasovani ¢leni Lékové komise FNOL.:
Jméno, pfijmeni Schvaluji
Mgr. Robert Béhal ] ANO [ INE
MUDr. Eleni Mikuskova <] ANO CINE
Prof. MUDr. David Karasek, Ph.D. <4 ANO [ INE
MUDr. Antonin Hlusi, Ph.D. > ANO [ INE

Vyjadreni vedouciho OZPI

L2 OWILAE wf/“ 22t ©

” 4‘%/‘7/ /?///Z c/é
/’/w/ /’]//}/ / (/Z') égf/}/}/ Kj}/D/”/ﬁ /]y// (’f// //7 ///%Kfz//’/f-t/’/:é//t
There: // A /LZX,(/ ﬂ//gfl’/ﬁjDatum /,/: % //x/ RaZitkO, / 3 \(;i?r
& T~ v
) pOdpls- Ag‘ d"f-\“a“ hr\\si&m‘lo nouc

Schvaleni EN: ANO /,Q NE P
] 7 : z ~ i Ing. Tomas Uvi
meno M Datum: Razit Ing. Jomas U l’ﬂ\/
\br\«& L\\:\;\__ 2A4.54 .2\ podp S Tedusie
Vyjadreni vedouciho ONLEK: ovbhlacin, spovriinv / db, 4™
- YL/ O ‘-}; r’u’ 70C&E 7y 2 FO "?;;/L.f{-/ »OUeT g./;‘r
Jmeéno: Datum Razitkg, ~
oup 2 Srond | _79.%.27 PacpiS: \
[\ M\
Schvaleni OBN: Bdano |\ ONe |\
Jméno: Datum: Razitko, )
Hﬁl_ﬂ\ /I 9 -QL,- 2027 podpis:
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