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Pracovisté: Klinika nuklearni mediciny

Zadatel (IékaF): jméno, pfijmeni  MUDr. Libuse Quinn

pracovni zafazeni primaika

telefon 588442834
e-mail Libuse.quin@fnol.cz
Nazev lééivého pFipravku: Pluvicto (177Lu-vipivotid tetraxetan)

Forma Injekénifinfuzni roztok
Baleni 1 lahvicka — 7400 MBqg +-10%

Sila 1000 MBg/m|

Pfedpokladana cena za baleni v K& vé. DPH:
Pro zjistgnl aktuaini ceny kontaktujte lékarnu na ki. 4386 549 645'82 K

Pfedpokladany poéet pacienti v daném roce: do 10 pac./rok

Néklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 3297 874,92 K&

Predpoklidana doba trvani I6&by: 8 cyklii 4 6 tydn( (celkem 9 més.)

Lék ma ukonéeny klinické studie faze II. BJ ANO [] NE

Predpokladany zpusob Ghrady (volbu ozna&te kfizkem X):

[] byla stanovena thrada zdr. pojistovny [] mimotadna thrada dle §16 zak.48/1997
[ pacentsariopldtos jiny: pfedpokladana hrada od 04/2024, do té

doby par. 16

Schvaleni zadosti pfednostou dotéeného pracovi§ts:
Schvéleni neni tfeba, pokud je pfednosta zarover Zadatelem

Datum: Jmeéno, pfijmeni: Razitko, podpis
o i - LAN
10.1.2024 Libuse,Quinn r. Libuse Quin-
primaf

e "'ﬁ'."ﬁ:a nuKledrni madiciny



Podrobny popis medicinského pfinosu:

Uginnost pfipravku Pluvicto u pacientu s progresivnim, PSMA pozitivnim mCRPC byla hodnocena ve
fazi Ill randomizované, multicentrické, oteviené studii VISION.

Vysledky G&innosti ve studii VISION:

177Lu-PSMA-617 plus standardni pé&e vyznamné prodlouzila ve srovnani se standardni pédi pfeziti
bez radiologické progrese (median 8,7 vs. 3,4 mésice; pomér rizik pro progresi nebo smrt 0,40; 99,2%
interval spolehlivosti [CI] , 0,29 az 0,57; P < 0,001) a celkové peziti (median, 15,3 vs. 11,3 mésice;
pomér rizika smrti, 0,62; 95% Cl, 0,52 az 0,74; P < 0,001). V8echny kli¢ové sekundarni end points
vyrazné favorizovaly 177Lu-PSMA-617.

Porovnani se stavajicimi moZnostmi lééby, mozné alternativy:

Pripravek je t.¢. indikovan pro pac. po selhani ARTA terapie i chemoterapie, dal$i alternativy Iécby tedy
jiz nejsou.
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Vyplini predseda lékové komise:

Zpracovat podrobnou farmakoekonomickou analyzu k hodnoceni nakladové efektivity:

Zpracovana FE analyza se stava pfilohou zadosti.

> ANO

Océekavany roéni dopad do rozpoctu FNOL (BIA):

Vyjadfeni k zadosti: X Schvaluiji

[] NE

[] Neschvaluiji (dGvod)
Lékova komise souhlasi s pouzitim lé&ivého pfipravku PLUVICTO v indikacich dle platné registracni

dokumentace.

Povinnost schvalovat nasazeni Iéku jednotlivym pacientiim:

[ JANO

Datum: Jméno, pfijmeni:

doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph. D.

51.1.2004

Hlasovani élenu Lékové komise FNOL.:

Jméno, pfijmeni Schvaluji

Mgr. Robert Bé&hal >J ANO [ ]NE
doc. MUDr. Hana Studentova, Ph.D. <] ANO [ ]NE
prof. MUDr. David Karasek, Ph.D. IANO  [INE

MUDr. Zdenék Kojecky, Ph.D.

K| ANO

[ ]INE
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VyplIni ekonomicky Gsek:

Vyjadieni vedouciho OZPI ke smluvnimu zajisténi (poyze léky se stanovenou uhradou
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Vyjadreni hlavniho ekonoma k dopadu do rozpo¢tu
(akceptovatelny / neakceptovatelny):
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Pfipadny komentaf, podminky schvaleni:
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Vyplini obchodni usek:

Vyjadreni vedouciho ONLEK k obchodni strategii dodavatele
(akceptovatelna / neakceptovatelna):
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Schvaleni OBN: [ ]ANO [ INE

Pripadny komentaf, podminky schvaleni:
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