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

Pracovisté: Klinika plicnich nemoci a tuberkulozy

Povéfrena — predkladajici osoba:  Petr Jakubec

jméno, pfijmeni
lékar centra cysticke fibrozy

pracovni zafazeni

5918 jakubecp@fnol.cz
telefon e-mail
Nazev lé¢ivého pfipravku: ORKAMBI

Forma thl

Baleni 112 tablet
Sila 200/125 mg

Piedpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH:
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte lekarnu na k. 4386 36710781Ke

Predpokladany pocet pacientll v daném roce: 4

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 1468 000 K¢ cca

Predpokladana doba trvani lécby: dozivotni

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

"] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napi max. thrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotacni smlouvu, . P G & ¥
schvaleni mimoradné uhrady apod. schvaleni mimofadné Uhrady paragrafem 16



Lék ma ukonéeny klinické studie faze lIL. [X] ANO [] NE
Bez studii faze Il plati schvaleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu: viz pfiloZzena pfiloha

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu.

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (vEetné nakladové rozvahy):
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu. viz pfiloiené pﬁloha

Schvaleni zadosti prednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tieba, pokud je prednosta zarovei pfedkladatelem sadosti. Pii podavani zadosti v elekironicke pod

uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s zadosti
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Datum: Jmeéno, pfijmeni: /F(

il LRSS prof. MUDr. Vitézslav Kolek, DrSc.

/- ) 16/73
K6 IpBIdOBOCNICT OLOMOUC
Kipnika plienich nemoci a tuberkulézy

", Pavlava 6, 775 20 Olomouc, 588 441 111
ciinasta: Piod, MUDY. Vitézslav Kolek, DrSc.



Predseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadfeni k Zadosti: (<] Schvaluii [] Neschvaluji (dGvod)
Lékova komise souhlasi s pouzitim pfipravku ORKAMBI v indikacich dle platné

registracni dokumentace. Hrazeni &by bude fesit ekonomicky usek.

Datum: Jmeéno, pfijmeni: Ragzitko, podpis
29. 01. 2020 doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. /
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Hlasovani élent Lékové komise FNOL:

Jméno, prijmeni Schvaluji

Mgr. Robert B&hal ] ANO [INE

MUDr. Eleni Mikugkova ANO [ INE

MUDr. Marta Neklanova XANO  [NE

MUDr. Hana Studentova, Ph.D. >J ANO [ INE
[JANO  [NE
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Piiloha k Zadosti o schvaleni nového 1é¢ivého pFipravku

Piipravek Orkambi (ivakaftor/lumakaftor) je indikovan k 16¢be cystické fibrozy (CF) u
dospélych pacienti, kteff jsou homozygotnimi nosic¢i mutace F508del v genu CFTR

74dam o schvaleni plné thrady pfipravku ORKAMBI 200MG/125MG TBL FLM 112 podle § 16
zikona & 48/1997 Sb., o veiejném zdravotnim pojisténi, nebot u tohoto pacienta (-ky) vzhledem k
zavazné diagnoze a k celkovému stavu je 1é¢ba touto kombinaci jedinou moznosti z hlediska
zdravotniho stavu pojiSténce, protoze na stivajici symptomatické terapii dochidzi k trvalému
zhorSovini stavu a progresi onemocnéni, zvySuje se Cetnost a tize exacerbaci, zhorSuji se
ventilaéni funkee plic i dal3i klinické symptomy.

Pro 1&&ivy pripravek ORKAMBI 200MG/125MG TBL FLM 112 neexistuje jind dostupna kauzalni
lé¢ba, ktera by byla hrazeni z vefejného zdravotniho pojisténi, nebot’ veSkera dostupna lécba
CF je pouze lé¢bou symptomatickou.

Podani 1é¢ivého pripravku ORKAMBI 200MG/125MG TBL FLM 112 je v soucasnosti jedinou
moznosti zdravotni péte, od které lze o¢ekavat vyznamné zlepSeni funkce plic, vyrazné zlepSeni
stavu nemocného a zlepSeni kvality Zivota a event. doby preZiti (viz vysledky registracnich
klinickych studii uvedené v Souhrnu tdajii o piipravku).

Benefity 1¢cby:

Kombinaéni 1é¢ba 1é¢ivym piipravkem ORKAMBI 200MG/125MG TBL FLM 1 12 prokazala
vyznamny lé¢ebny efekt u pacientii s CF a mutaci F508del/F508del v fadé klinickych studii
(Elborn JS et al, Lancet, 2016, Konstan MW et al, Lancet, 2017, Taylor-Cousar JL etal, ]
Cyst Fibr, 2018, Wainwright CE et al, N Eng J] Med, 2015)

ProtoZe pravé exacerbace, snizeni plicnich funkei a diabetes jsou faktory spojené se zkracenou dobou
preziti u pacientii s CF (Stephenson AL et al., European Respiratory Journal 2015) lze oc¢ekavat, ze
kombinatni lé¢bou pifpravkem ORKAMBI 200MG/125MG TBL FLM 112 dojde k prodlouzeni
celkového pireziti pacientky.

Léeba bude probihat v centru pro 1é¢bu cystické fibrozy ve Fakultni nemocnici Olomouc. Vysledky
l6¢by a klinického stavu budou vzdy zaznamenany online do CF Registru pacientl



