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Pracovisté: Hemato-onkologicka klinika

Povérena — predkladajici osoba: MUDr. Renata Machova

jméno, pfijmeni

lékarka

pracovni zarazeni

2878 Renata.machova@fnol.cz

telefon e-mail

Nazev lécivého pripravku: Reblozyl

Forma injekce pro s.c. podani

Baleni a1ks

Sila 25 mg, 75 mg

riedporiadana cena za baleiii v KE vé. DPH:
29 700 K& (amp a 25 mg)
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte lékarnu na kl. 4386 89 344 K¢ (amp a 75 mg)

Predpokladany pocet pacientlu v daném roce: 2-3

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 1,5 mil. K&

Predpokladana doba trvani lécby: do ztraty Ié¢ebné odpoveédi &i Nu

Zdroj financovani (volbu oznaéte kiizkem [X]):-

<] Rozpo&et FNOL [ ] jiny dotaéni titul
[] dar L] jiny:

[ ] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. Ghrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotacéni smlouvu, Uhrada ze zdravotniho pojiéténi cestou §16
schvaleni mimofadné uhrady apod. M % ;
zakona €. 48/1997 Sb




Lék ma ukonéeny klinické studie faze IIl. X] ANO [ ] NE

Bez studii faze Il plati schvaleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Multicentricka, randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana studie MEDALIST faze 3 (ACE-536-MDS-001)

Podrobny popis medicinského prinosu: Cilem lécby je dosazeni transfuzni nezavislosti u pacientu s dg.
Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu. Myelodysplastického syndromu nizkého rizika s prstencitymi
sideroblasty, ktefi jsou pravideln& zavisli na transfuzich erytrocytu a
jsou refrakterni na pfedchozi terapii erytropoetinem. Uprava anémie
s sebou pfinasi zvy$eni kvality Zzivota a snizeni rizika komplikaci
spojenych s anémii a s chronickym pfetizenim organismu Zelezem.
Dle publikovanych dat je transfuzni zavislost jednoznacnym nezavisym
rizikovym faktorem zvysené morbidity a zkraceného pfeziti pacientt
s dg. MDS.

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):
Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu.

Luspatercept pfedstavuje novou |ééebnou modalitu, ktera nema
alternativu, tedy moZnost pfimého nakladového srovnani.

V pfipadé iéc¢ebné odpovédi je predpoklad usetfeni nakladu
vynaloZzenych na podani transfuzi. Dalsi pfinos jako zvyseni
kvality Zivota a snizeni komplikaci spojenych anémii a chiron.
pfetizenim Zelezem je obtizné vycislit.

Schvaleni zadosti pfednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tieba, pokud je pfednosta zarover piedkladatelem zadosti.

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko,/podpis
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Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadieni k Zadosti: [X] Schvaluji [ ] Neschvaluiji (déivod)

WRrn, . Pomnsd prdhor 4R navelensy, Aol Hts

Datum: Jmeéno, pfijmeni: Razitko,

G- 17. 2027 | [
PoC. nuby kpuel URBAVEK .0y )

Hlasovani ¢leni Lékové komise FNOL.:

Jméno, pfijmeni Schvaluiji
HUp, £ MUkViwovs XIANO  [JNE Rl 0
Nge. R. RE HAL XANO  [INE ’
nupe. H . STODEVTOVA P, D MANO  [INE
MRODy . HLUS“('{ L. D. [NANO [INE

| [JANO [ JNE

/
Vyjadreni yedouciho OZPI: A/ 1L //f(/ //5/ ARE 177 // ,(‘,éf(
/ 0t LO2AL AR Jed Lfarls hah 27 A %, L ///;///m‘/’/ A
L2 kz, "///2 /// LRP2 [~ D24l // ////21 L //f Ve ///7/

%/;M?/ z 4 /’/f /”7/ / U ZLRD Zrr of 2L
Jméno: / /| Datum: Razitko, 7 \ydha Aleksitors
AN S /r LEAS A ,//‘ // // / podpis: m wawn\mchv 1:&:&113.“:”“

gakultn! nem°°"

Schvaleni EN: %}No O P
Jméno: { ; Datum: Razitm. o, Toas Yviz
lore  Livigl__ B lZ 2\ | podpis: Ny

Vyjadreni vedouciho ONLEK: ')(/ ' '
F@ nﬁﬁca 7/70:1/7#7 }
Jméno: Datum: RaZItko, | ;
/\" W
Schvaleni OBN: [] ANO L\ ONel\
Jmeéno; Datum: i ) 3 Mo
CEVELL MEMTA 20-42- LoL
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Predseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadfeni k zadosti: < Schvaluji [] Neschvaluji (dGvod)

Lékova komise souhlasi s pouZzitim léGivého pfipravku REBLOZYL v indikacich dle platné

registracni dokumentace

437
Datum: Jmeéno, pfijmeni: FRAZKOEBOMPEE OLOMOUC
Hnévo!ins}‘a‘ 3, 778 15 On‘nm?uc 585632 973
! fUstap farmakologie
11.11.2021 doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. _— %/%Drm;am B B

Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL.:

Jmeéno, prijmeni Schvaluji

Mgr. Robert Béhal D] ANO [ INE
MUDr. Eleni Mikugkova IANO  [INE
MUDr. Antonin HIusi, Ph.D. ] ANO [ ]NE
MUDr. Hana Studentova, Ph.D. X] ANO [ INE

Vyjadreni vedouciho OZPI:

Jméno: Datum: Razitko,

podpis:
Schvaleni EN: [ ]ANO [ INE
Jméno: Datum: Razitko,

podpis:

Vyjadreni vedouciho ONLEK:

Jméno: Datum: Razitko,

podpis:
Schvaleni OBN: [ ]ANO [JNE
Jméno: Datum: Razitko,

podpis:
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