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Pracovisteé: Onkologicka klinika
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pracovni zafazeni Koordindtor klinickych hodnoceni
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e-mail katerina.hola@fnol.cz
Nazev lé¢ivého pripravku: Retsevmo
Forma  Tvrdé tobolky
Baleni 112

Pfedpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH: et R
Pro zjiégni aktualni ceny kontaktujte lékarnu na k. 4386 ) 1 90 056 Kébez dlstrlbucn Ihopopiatku o

Predpokladany pocet pacientu v daném roce: 1
Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 2477 515 K&

Predpokladana doba trvani 16&by: 1 rok 9 mésic
Lék méa ukonéeny klinické studie faze Il ANO [ ] NE

Predpokladany zplsob thrady (volbu oznatte kfizkem [X]):
[] byla stanovena uhrada zdr. pojistovny ] mimofadna uhrada dle §16 zak.48/1997
[] pacient samoplatce O] jiny:

Schvaleni zadosti pfednostou dotéeného pracovisté:
Schvéleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroveri Zadatelem

Datum: Jméno, pfijmeni: R%mgﬂ% pgdpi

oy
4.12.2023 doc. MUDr. Hana Studentova, Ph.D. ‘



Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Retsevmo (Selpercatinib) je novy vysoce selektivni inhibitor RET kinazy. Tento peroralni Ilék ma velice
slibné vysledky v lécbé RET-mutované rakoviny &titné Zlazy. V priloze je doloZzen odborny &lanek
z zurnalu the New England Journal of Medicine, ktery shrnuje vysledky I[ll. faze klinické studie
porovnavajici Ié€bu rakoviny stitné zlazy s mutaci RET predkladanym légivem retsevmo versus stavajici
léEbou cabozatinib nebo vandetanib.

Béhem jednoho roku Iééby retsevmo doslo k progresy jen u 13,2 % pacientl. V pfipade stavajici lécby
cabozantinibem progradovalo 34,3 % pacientl.

(Retsevmo_klinicke_podklady)

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby, mozné alternativy:
Relevantni dokumenty pifiloZte jako pfilohu.

V soucasné dobé jsou pacienti s rakovinou stitné Zlazy v I. linii indikovani k Ié&bé inhibitory tyrosinové
kinazy (cabozantinib ¢i vandetanib).

V porovnani s touto stavajici lé¢bou, ma Iék Retsevmo riziko preziti bez progrese 0.28 (95% CI, 0.16—
0.48); P<0.001).

Podle pfilozenych podkladl bylo vice jak 70 % pacientt lé¢enych retsevmo 3 roky po zaéatku lécby bez
progrese nemoci.

(Retsevmo_klinicke_podklady)
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Vyplini predseda Iékové komise:

Zpracovat podrobnou farmakoekonomickou analyzu k hodnoceni nakladové efektivity:

Zpracovana FE analyza se stava pfilohou Zadosti.

[ ] ANO X NE

Ocekavany ro¢ni dopad do rozpoctu FNOL (BIA):

Viz pfiloha

Vyjadieni k Zadosti: X Schvaluiji

[ ] Neschvaluji (dGvod)
Lékova komise souhlasi s pouzitim IéCivého pfipravku RETSEVMO v indikacich dle platné registraéni

dokumentace.

Povinnost schvalovat nasazeni lIéku jednotlivym pacientiim: 4 ANO
Datum: Jméno, pfijmeni: Razitkg, poépis
4317
— doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph. D. MOUC®
/ / 2072 L,’ Eﬁzfypb{rﬂ;‘?; Gmouc, fel.: 585 632 978
" Ustov ramakonogte
Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL.:
Jmeéno, prijmeni Schvaluji
prof. MUDr. David Karasek, Ph.D. >J ANO [INE
Mgr. Robert B&hal X] ANO [ ]NE
MUDr. Antonin Hlusi, Ph.D. < ANO [ INE
MUDr. Zdenék Kojecky, Ph.D. [ ]ANO [1NE
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Vyplni ekonomicky tsek:

Vyjadreni vedouclho OZPI ke smluvnimu zaji$téni (pouze Jeky se stanovenou uhradou
pojistovny): o ZISEI A gy ﬁ// /’M/ A ~ R T

//i’////ﬁ/ 87 WEFA [y KU PP 4 LT 7 - Jiileoz;
A onr onatucsd 4 /%//;// o 2P ﬁ%//%%//‘ |
0y Aidr JREAFZ gL /‘%j’? APy 77 27|

Gimr HG A e Ao S piada 20

P~

IMene: J 400 ALLAS) LA PR 1 1y o | REZIKO, p. ///

podpis:

al
t’ove“
' ikt ¥ pol '5
1dr3‘° gt mlC
of 290

Vyjadreni hlavniho ekonoma k dopadu do rozpoétu
(akceptovatelny / neakceptovatelny):
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Schvaleni zadosti EN:
Pfipadny komentaf, podminky schvaleni:
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Vypini obchodni usek:

Vyjadieni vedouciho ONLEK k obchodni strategii dodavatele
(akceptovatelna / neakceptovatelna):
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Schvaleni OBN: [JANO [ INE

Pfipadny komentar, podminky schvaleni: <__
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