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Pracovisté: Hemato-onkologicka klinika LF UP a FN Olomouc

Zadatel (Ikaf): ~ jméno, pFijmeni  Martin Cerian, MUDF., Ph.D.
pracovni zafazeni Lékar - -
telefon KI.' 5603

Nazev lecivého pripravku: Onureg

Forma Tbl
Baleni 7 x 200 mg, 14 x 200mg, 7x 300 mg, 14 x 300 mg
Sila 200 mg a 300 mg

Predpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH: 7x 200 mg (120 196,68 KC)
Pro zjisténi aktuaini ceny kontaktujte Iékérnu na ki. 4386 7x300mg (120 196,68 KC)

Predpokladany pocet pacienti v daném roce: 2-5
Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 2 884 720,32 KC*

Predpokladana doba trvani lééby: 10 mésicu**
Lék ma ukonéeny klinické studie faze Ill. [] ANO

* pfi standardnim dévkovani 300 mg pro die 1.-14. den 28denniho cyklu s opakovanim lééebného cykiu a 28 dni
** median RFS (mésice)

Predpokladany zplisob thrady (volbu oznadte kiizkem [X)):
IZ]’bvla stanovena uhrada zdr. pojist'ovny [[] mimofadna uhrada dle §16 zak.48/1997

[[] pacient samoplatce [ jiny:
320138
" & G S HERMACNICE OLOMOUC
Schvaleni zadosti pfednostou dotéeného pracovisté: FAKULTN'_!FE’HQCH. 9“»’ 1 ;Uf
Schvaleni neni tieba, pokud je pfednosta zarover zadatelem mpa""";fnin';z r.;1
Pradnosta; Prof. MUOY, Tomas Papajk, CSe
Datum: Jmeéno, pfijmeni:

Prof. MUDr. Tomas Papajik, CSc.




Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Indikace - Pfipravek Onureg je indikovan k udrzovaci lécbé u dospélych pacientu s akutni myeloidni
leukemii (AML), ktefi po indukéni |é¢bé s konsolidatni Ié¢bou nebo bez ni dosahli kompletni remise
(CR) nebo kompletni remise s nekompletni Upravou krevniho obrazu (CRi), a ktefi nejsou zpusobili pro
transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék (hematopoietic stem cell transplantation, HSCT),
véetné pacient(, ktefi se rozhodli HSCT nepodstoupit.

Ve studii faze 3 QUAZAR AML-001 (CC-486-AML-001) u nemocnych, ktefi po dokon&eni intenzivni
induk&ni lééby s konsolida&ni Ié&bou nebo bez ni dosahli CR/CRi, vedlo podavani pfipravku Onureg v
davce 300 mg (n = 236) nebo placebo (n = 233) jednou denné ve dnech 1 az 14 kazdého 28denniho
cyklu k signifikantné delSimu celkovému preziti ve srovnani s placebem — median OS 24,7 vs. 14,8
mésice (Pomér rizika (95% Cl) - 0,69 (0,55; 0,86), p=0,0009). Median RFS (doba pfeziti bez relapsu)
byl 10,2 vs. 4,8 mésice u nemocnych dostavajicich Onureg resp. placebo (Pomeér rizika (95% Cl) - 0,65
(0,52; 0,81), p=0,0001).

Udrzovaci terapie pfipravkem Onureg u nemocnych s AML, ktefi dosahli po chemoterapii
kompletni remisi nebo kompletni remisi s nekompletni Upravou krevniho obrazu, a ktefi
nepodstoupili alogenni transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék byla ve studii
QUAZAR AML-001 asociovana se signifikantné del§im celkovym pfezitim a preZitim bez relapsu
ve srovnani s placebem.

Literatura:
Wei AH, Déhner H, Pocock C, et al. Oral Azacitidine Maintenance Therapy for Acute Myeloid Leukemia
in First Remission. N Engl J Med. 2020; 383(26): 2526-2537.

SUKL: Onureg SPC, dostupné na: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/onureg-epar-product-information_cs. pdf

Porovnani se stavajicimi moznostmi [é€by, mozné alternativy:
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Lék v indikaci udrzovaci terapie AML nema t€. alternativu.

Literatura:

Racil Z, Semerad L, Vydra J, et al. Akutni myeloidni leukémie (AML), mimo APL. In. Doubek M, Mayer
J. Lé&ebné postupy v hematologii — aktualizace 2022. Ceska hematologicka spoleénost CLS JEP. 2022,
s. 30-48., viz. samostatna priloha s. 40
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Viypini predseda lékové komise:

Zpracovat podrobnou farmakoekonomickou analyzu k hodnoceni nakladové efektivity:
Zpracovana FE analyza se stava pfilohou zadosti. g AN O D NE

Ocekavany ro¢ni dopad do rozpoctu FNOL (BIA):

Zpracuje povéfeny &len Iékové komise.

Viz.piiloha

Vyjadfeni k Zadosti: D4 Schvaluji [] Neschvaluji (diivod)

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

dokumentace.
Povinnost schvalovat nasazeni léku jednotlivym pacientiim: [_]ANO l% NE
fujz ) Vs 5 | ‘7'? ﬁ | o X ; 3
e Jlanag sk (yr Phs cove
4317
Datumn: Jméno, pfijment: Reztko!Podpie? 0LNouC
e Ustls fermdfofogie
o fednosta:; ghefM Qe Urbanek, Ph.D.
‘f% 3.202 5 rbanek, Ph.D

Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL:

Jméno, pfijmeni Schvaluji

Mgr. Robert Béhal [ JANO [ INE
MUDr. Zdenék Kojecky, Ph.D. [X] ANO [ INE
Prof. MUDr. David Karasek, Ph.D. XJANO  [INE
MUDr. Hana Studentova, Ph.D. <] ANO [INE
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Vypini ekonomicky tsek:
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Vyjadreni hlavniho ekonoma k dopadu do rozpoctu
(akceptovatelny / neakceptovatelny):

!

Jméno: Datum: Razitko,
podpis:

Schvaleni zadosti EN: ] ANO [ INE

Pfipadny komentaf, podminky schvaleni:

belovte v “dnciol Soann’ie biefi 4

A Tt

Ing-Tomas Yvizl v

Jméno: (v \ Datum: Razit ekgggtmugzggpﬂzmk
ot )AL LA\ — {204 22 podp(ls ;_I o e 0\/
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Vyplni obchodni usek:

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

Yo ﬂ? [2a ﬂ""’l

Jméno: Datum: Razitko, ’
/// . 25 podpis:
- d

Schvaleni OBN: Kano  [ONE
Ptipadny komentar, podminky schvaleni:

‘QQ’(L[“/QJL M

Jméno; Datum: Razitko,

(EnEL MEEA 1. 0y- 202 |podpis:
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