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Pracovi§té: Hemato-onkologicka klinika FNOL

Povérena —~ predkladajici osoba: Ales Obr, MUDr., Ph. D.

jméno, prijmeni
lékar

pracovni zafazeni
588 442 790

ales.obr@fnol.cz

telefon

Nazev lécivého pripravku: Poteligeo

e-mail

Forma inf.cnc.sol.

Baleni 1x5ml

Sila 4 mg/ml

Predpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH:

Pro zji&téni aktudini ceny kontaktujte Iékarnu na kl. 4386 33 108,10 CZK

Predpokladany pocet pacientd v daném roce: 1

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 5297 296 CZK

Predpokladana doba trvani lécby:

trvani |é¢ebné odpovédi v medianu cca 1

rok
Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [_]):
X] Rozpodet FNOL [] jiny dotagni titul
(] dar O jiny:

[] Dodévky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. dhrada ze zdravotniho poji$téni, odkaz na dotaéni smiouvu,

schvaleni mimotadné thrady apod. paragraf 16




Lék méa ukonéeny klinické studie faze Ill. X ANO ] NE
Bez studii faze Il plati schvélenl pouze jednorézové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu: [ncidence Sézaryho syndromu (SS) ve FNOL je 1-3
Relevantni dokumenty pfilo2te jako pilohu. pacienti roéné. Toto onemocnéni je potencialné
vylégitelné pouze pomoci alogenni transplantace
kmenovych bunék. U pacientu, ktefi nejsou schopni
tuto naro¢nou lé¢ebnou metodu podstoupit,
dochazi k opakovanym relapsiim se zrkacuijici se
délkou trvani lé€ebné odpoveédi. S ohledem
k vy§8imu medianu véku v dobé diagnézy je u
vétsiny pacientl indikovana paliativni terapie
s cilem ulevit od Uporného pruritu, zamezit
leukemizaci, zlepSit kvalitu Zzivota a delku preziti.

Lé¢ba humanizovanou defucosylovanou
monoklonalni protilatkou mogamulizumab (anti
CCR4) je podie lééebnych doporuéeni KLS a CHS
indikovana v ramci 2. linie terapie u SS. V naSem
pfipadé terapii indikujeme az jako 3. linii IéEby pro
kontraindikace alogenni transplantace perifernich
kmenovych bunék u primarné chemorefrakterni
mladé pacientky se SS s mutaci genu TP53 po
selhani dvou linii Ié¢by (bexaroten + extrakorporalni
fotoforéza, alemtuzumab). V fadé onkol.
onemocneéni vede aberace genu TP53
k chemorefrakterité anebo ¢asnému selhani
konvencni lécby cytostatiky. JednosloZzkova
chemoterapie je indikovana zejména v paliativnim
pristupu s cilem redukce neZadoucich nasledku
nador. onemocnéni kiiZze, a neda se oéekavat jeji
dlouhodoby pfinos i pfes znaéné riziko komplikaci.
S ohledem k niz§imu véku, dobré kondici nemocné
a nepfiznivému genetickému profilu
leukemizovaného kozniho lymfomu bychom radi
jako dalsi linii Ié&by indikovali tuto inovativni
imunoterapii.

Porovnani se stavajicimi moZnostmi lééby (véetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.
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Mogamulizumab vykazuje na zakladé vysledkul
studie Ill. faze MAVORIC, ve srovnani s béZnou
chemoterapii, vyznamné vy3si zastoupeni
dosazenych celkovych lé¢ebnych odpovédi. A to ve
37 % pfipadu, coz je signifikantné vice ve srovnani
s vorinostatem s 2 % odpovédi. Rozdilné je i delsi
trvani remise s medianem 17,3 més., na rozdil od
6,9 més. u vorinostatu. Jesté lepéi lééebnou
odpovéd dosahuje u SS v krevnim kompartmentu a
to 68 % (leukemizace je i v pfipadé nasi pacientky).
Ve srovnani s jinymi bézné uzivanymi cytostatiky
(napf. s purinovymi analogy) jsou lé&ebné vysledky
mogamulizumabu srovnateiné optimisticté;jsi.

Navic jsou nezadouci U€inky, jako infekéi
komplikace nebo hematologicka toxicita,
mogamulizumabu vyrazné niz8i nez u bézné
pouzivanych cytostatik. Casto nevyzaduiji akutni
medikamentézni intervenci.

Vy$8i finanéni nakladnost preparatu
mogamulizumab ve srovnani s konvenéni paliativni
chemoterapii by byla kompenzovana vyssi
ucinnosti Iéku pfi jendoznaé&né nizsi toxicité. Coz by
se odrazelo i na sniZzeni nakladi na podpurnou
terapii véetné snizeni rizika hospitalizace. Lé¢ba
mogamulizumabem je standardné piné vedena

v ambulantnim reZzimu bez nutnosti excesivnich
kontrolnich odbér PK, coZ sniZzuje naroénost péce
o pacienta zdr. personalem a zasadné zlepsuje
kvalitu Zivota nemocného.

Schvaleni Zadosti prednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvéleni nenl tfeba, pokud je pfednosta zéroven predkladatelem Zadosti. Pfi podévani 2adosti v elektronické podobé je postaéujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti MM
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Datum: Jméno, pHjmeifier 6 775 i O, 68 4111 i podnis ( )

Hemalo-cnkologicka klinika
Prednosta; Prof. MUDr. Tomé$ Papajik, CS¢.

AR L. Lol Prof. MUDr. Tomés Papajik, CSc. ¢ "o Murh g

Predseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadieni k Zadosti: [] Schvaluji [] Neschvaluiji (diivod)

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis

Hlasovani ¢lenti Lékové komise FNOL.:
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Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadfeni k zadosti:

Schvaluji

[ ] Neschvaluiji (dGvod)

Lékova komise souhlasi s pouzitim légivého pfipravku POTELIGEQ v indikacich dle platné

registracni dokumentace

Datum: Jméno,

22.2.2022

pfijmeni:

doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.

Hlasovani élenti Lékové komise FNOL.:

Jméno, prijmeni Schvaluji

Mgr. Robert Bé&hal X] ANO [ ]NE
MUDr. Eleni Mikuskova < ANO [ INE
prof. MUDr. David Karasek, Ph.D. X] ANO [ ]NE
MUDr. Renata Kugéerova, Ph.D. <] ANO [ INE
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