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Pracovisté: Hemato-onkologicka klinika FNOL

Povéfena — predkladajici osoba:

Vit Prochazka, Prof., MUDr., PhD

jméno, pfijmeni

lékar

pracovni zafazeni

2970 vit.prochazka@fnol.cz

Nazev lécivého pfipravku:

telefon e-mail

Polivy

Forma infuzni roztok

Baleni 1amp

Sila 140mg (tj davka pro pacienta vahy 77 kg)

Predpokladana cena za baleni v K& vé. DPH:

Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte lékarnu na kl. 4386

218.790 K¢

Predpokladany pocet pacientu v daném roce: 8

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach v¢. DPH:

Predpokladana doba trvani 1écby:

1.312.740 K& (pfi pinych 6 davkach,
1.093.950 K¢ (pfi 5, median poctu ve studii)

Zdroj financovani (volbu oznacte kiizkem X:

[X] Rozpoéet FNOL
[]dar

[] jiny dotaéni titul
] jiny:

[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni financniho kryti:

Napf. max. uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smlouvu,

schvaleni mimofadné uhrady apod




Lék ma ukonéeny klinické studie faze lll. [] ANO Xl NE

Bez studii faze Ill plati schvaleni pouze jednorazove pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu:  Polivy (polatuzumab-vedotin) je antibody-drug

Relevantni dokumenty pfiloZte jako prilohu. conjugate (anti CD79a protilatka a toxin MMAE),
prvni molekula, které prokazala oproti samotne
imuno-chemoterapii pfinos v terapii rezistentniho a
/nebo relabujicicho Difuzniho velkobunééného B-
lymfomu (DLBCL). V prospektivni randomizovaneé
studii (Sehn) doslo k redukci rizika progrese/relapsu
0 64% (HR 0.36) a rizika umti o 58% (HR 0.42).
Median celkového preziti se zvysil 2,5x (12.4v 4.7
més). Lék funguje i u dosud beznadéjnych
podskupin nemoci (tzv. doubleftriple hit lymphoma).
Na rozdil od standardnich reziml Ize podat
v ambulantnim provozu.
Preparat je schvalen FDA v ramci accelerated
approaval (Deeks) a nové | EMEA na zakladé
registraéni studie faze Il (Sehn). Polivy je podavano
v davce 1,8mg/kg jako soucast kombinace
bendamustine-rituximab (BR)

Porovnani se stavajicimi moznostmi I6&by (véetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfilozte jako prilohu standardni imunochemoterapie s obsahem platiny
(rezimy R-EDHAP, R-ICE, R-GemOx), pfipadné
samotny rezim BR.

racovisteé:
Pfi podavani zadosti v elektronicke podobé je postaujici

Schvaleni zadosti prednostou predkladaj ciho
Schvaleni neni tieba, pokud je pfednosta zaroven predkladatgleny zadosj.
uvedeni prednosty do kopie e-mailu s zadosti ‘

Datum: Jméno, pf

037/,{/;(0/&9 Prof. MUDr. Tomak Papaiik, CSc.
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Predseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadieni k zadosti:

[X] Schvaluiji

[[] Neschvaluji (dtivod)

Lékova komise souhlasi s pouzitim pfipravku POLIVY v indikacich dle platne

registraéni dokumentace. Efektivita tohoto lécivého pfipravku bude Lékovou komisi

dale vyhodnocovana.

Datum:

04. 03. 2020

Jméno, pfijmeni:

doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.

Razitko, podpis
/ -

M EMOCNICE 0LOHOUC®
20 i inska.3..779.00.0lomouc

89

Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL.:

DU Ustav faxmakologie
439 (r,ciburnost 206
| Pfednosta: doc.MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.

Jméno, prijmeni Schvaluji

Mgr. Robert Béhal X] ANO [ ]NE

MUDr. Eleni Mikugkova D] ANO []NE

MUDr. Hana Studentova, Ph.D. >J ANO CINE

doc. MUDr. David Karasek, Ph.D. ] ANO [ INE
[JANO  [JNE

Vyjadreni vedouciho OZPl:  , 2 s uin,s’ puizalmad 7220 J/4 Y774 5

Jméno: Datum: Razitko, A ‘? &g:wlenamlormac‘\

Mgr. Ivana Aleksi¢ova 9.3 20720 podpis: o 12%;35322“0‘0"1%0
Faruitir

Schvaleni EN: [ ]ANO ‘

Jméno: Datum: Razitho, ekonomicic) naryestek

Ing. Tomas Uvizl flc‘ ; 07? . 2010 pOd -S ze:asi.upce feduﬂ

Vyjadreni vedouciho ONLEK: ! /"

]
gO%/ﬁL{;m Ny ZK LOVOL( LOM/ cp/ /

Jméno: Datum: Razitko, “p, -

Ing. Katefina Ondrackova, MHA E. >, 10 podpis: e

Schvaleni OBN: X ANO

Jmeéno: Datum:

Ing. Cenék Merta 26-0: 2020
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