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Tel. 588 441 111, E-mail: info@fnol.cz
1C0O: 00098892

Pracovisté: Onkologicka klinika

Povéfena — predkladajici osoba: Beatrice Mohelnikova Duchofiova

jméno, pfijmeni

zastupce prednosty pro vyuku a vyzkum

pracovni zafazeni

Beatrice.MohelnikovaDuchon
ova@fnol.cz

telefon e-mail

588445189

Nazev lé¢ivého pripravku: Pemazyre 14x13,5 mg

Forma tablety
Baleni 14ks
Sila 13,5 mg

Predpokladana cena za baleni v K& vé. DPH:
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte lékarnu na ki. 4386 251 000

Predpokladany pocet pacienti v daném roce: 1

Néklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: dle trvani léCby ccA-800 000 4/1; —_ ﬁ/ -

Pfedpokladana doba trvani lIéCby: 4 mésice

Zdroj financovani (volbu oznacte kfizkem X):

X Rozpo&et FNOL [ jiny dotaéni titul
[ dar ] jiny:

[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. Uhrada ze zdravotniho pojidténi, odkaz na dotaéni smiouvu, G TR
schvélenl mimotadné dhrady apod. mimoradna Ghrada




Lék ma ukonéeny klinické studie faze lIl.
Bez studil faze lil plati schvalenl pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

[ ] ANO NE

Podrobny popis medicinského pfinosu: Zatim byla dokoncena faze Il studie FIGHT 202 a

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu. pemigatinib byl schvalen FDA i EMA v indikaci pro
lokaIné pokrogily & metastaticky cholangiokarcinom
v druhé linii 1&Eby s prokazanou fuzi FGFR2- jedna
se o vzacny typ nddorového onemocnéni, pro které
je velmi obtizné ziskat data z faze lIl, nicméné
probiha studie faze Ill FIGHT 302 ovéem v 1. linii
lé&by, kde je vétsi proporce pacientl Unosna

onkologické terapii.

35% pacientu dosahlo v 2.linii pfi terapii
pemigatinibem lé¢ebné odpoveédi, pficemz 3 méli
kompletni odpovéd, PFS 7 mésicl.

7

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Pro pacienty s cholangiokarcinomem s prokazanou

fuzi FGFR2 byl prokézan klinicky pfinos FGFR2
inhibitoru a v podstaté v souc¢asné dobé neexistuje
G&innéjsi terapie po selhani 1. linie chemoterapie.

Schvaleni zadosti pfednostou predkladajiciho pracovisté:

Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroven predkladatelem Zadosti. Pfi podavani Zadosti v elektronické podobg je postatujici

uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti
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Predseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadfeni k zadosti: Schvaluji [] Neschvaluji (divod)

Lékova komise souhlasi s pouzitim Ié¢ivého pfipravku PEMAZYRE v indikacich dle platné

registracni dokumentace prwae pre pm,w(&,\ W—v;\ W Aagy
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