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Zadost o schvaleni nového Fm-L002-NOVYLEK-001

Iécivého pfipravku T

Pracovisté: |l interni klinika NRE, FN Olomouc

Povérena — predkladajici osoba: Pavel Horék, , Prof. MUDr. CSc.

jméno, pfijmeni

pfednosta kliniky

pracovni zarazeni

2203 (603449567) pavel.horak@fnol.cz
telefon e-mail
Nazev lécivého pFipravku: Rinvoq
Forma tableta
Baleni  a 28 tbl, (pfipadné 98 tbl)

Sila 15mg

Predpokladana cena za baleni v Ké vé. DPH:
cca 24000 (na urovni ostatnich JAK

Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte Iékarnu na kl. 4386 _inhibitort)
Predpokladany pocet pacientu v daném roce: 10
Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 290.000

neuréena, dle individualni Ié¢ebné odpovédi
_a snasenlivosti

Predpokladana doba trvani Iééby:

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [X]):

Rozpo&et FNOL []jiny dotaéni titul
[] dar Cljiny:

[_] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

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

F F a uhrada z votnih
schvaleni mimofadné dhrady apod. predek Agsaan ada ze zdravotniho

pojisténi v ramci centrolé IéCby pfi spinéni
preskrib&nich podminek




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

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

Podrobny popis medicinského pfinosu: Je je uréeny dle SPC pro |é&bu stfedné aZ vysoce

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu. aktivni revmatoidni artritidy dospélych pacientu, lze
véak podminéni Ghrady pfitomnosti vysoke aktivity
choroby (DAS28 skore vetsi nebo rovno 5,1), ktefi
dostateéné neodpovidali na |é¢bu methotrexatem,
leflunomidem nebo sulfasalazinem (pfi podavani po
dobu nejméné 6 mésicu), nebo na predchozi
biologickou Ié¢bu (pfi podani po dobu nejméné 3
mésicl), nebo je netolerovali. Terapie by méla vést
k poklesu aktivity onemocnéni béhem 3 mésicu
lé&by a k dosazeni remise (DAS28 méné nez 2,6),
nebo alespon stavu nizké aktivity onemocnéni
(DAS28 méné nez 3,2) béhem 6 mésicl |é&by.
Jedna se o novy JAK inhibitor s vysokou uginnosti
z pohledu navozeni remise RA s akceptovatelnym
profilem nezadoucich uéinku srovnatelnym
s biologikou &i jinou cilenou |éébou. Pfinos bude
spodivat v rozsifeni spetra cilenych léku
pouzitelnych u refrakternich forem RA. Vzhledem
k rozdilné afinité JAK inhibutoru Ize otekavat, ze je
lze pouzit rovnéz pii selhani predchazejici cilené
l&cby.

Porovnani se stavajicimi moznostmi |6&by (véetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfilozte jako prilohu. Piipravek rozsiti paletu JAK inhibitorli (v sou&anosti
Xeljanz a Olumiant pro lé&bu RA. Cenové bude
s nimi ziejmé zcela srovnatelny a bude srovnatelny
rovnéz z cenou inhibitorts IL6 (RoAcemtra ¢i
Kevzara). JelikoZ jsou tyty ptipravky drazsi nez
TNF alfa inhibitory, Ize otekavat jejich pouziti
zejména v 2. linii ciilené lécby po selhani TNF
inhibice & tam, kde je tato apriori nevhodna
(anamnéza TBC, zavazné oportunnié infekce).
Vahodou jak inhibitory je take jejich p.o. podavani a
rychly nastup ucinku, coz umoziuije jejich nasazeni
také. tam kde panuiji velké obavy z infekénich forem
&i jsou pfitomny lokalni reakce na podavni
injekénich latek.

Schvaleni zadosti prednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tieba, pokud je pfednosta zaroven piedkladatelem sadosti. Pfi podavani zadosti v elektronické podobé je postadujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti
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Pfedseda Lékové komise FNOL:

Vyjadreni k zadosti:

<] Schvaluiji

[] Neschvaluji (dtvod)

Lekova komise souhlasi s pouzitim pfipravku RINVOQ v indikacich dle platné

registraéni dokumentace.

Datum:

18. 08. 2020

Jméno, pfijmeni:

doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.

Razitko,

A

podpis

(

Hlasovani ¢lent Lékové komise FNOL:

43/7

FAKULTNI NEMOCNICE oLOMOUC
Hnévotinska 3, 775 15 Olomoue, 585 632 978
Ustav farmakologie

Prednosts: doc. MUDr. Kzra!l Urbanek, Ph.D.
Jméno, pfijmeni Schvaluji
Mgr. Robert Bé&hal <] ANO [ ]NE
MUDr. Eleni Mikugkova IKIANO  [INE
doc. MUDr.Piemysl Falt, Ph.D. 0J ANO [INE
prof. MUDr. David Karasek, Ph.D. X] ANO LINE
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Jmeéno: Datum: Razitko, A At \vaﬁ?p"\‘;\wmm o
Mgr. Ivana Aleksi¢ova v f 7 podpis: /-;;;/%mwgg;w odbot Olomch
il Ll el sk nemod
Schvaleni EN: X ANO
Jmeno: Datum:
Ing. Tomas Uvizl BN, T ik
Vyjadreni vedouciho ONLEK: =271 pofr TAER TORY  jex e 7wE 3
NEReLie LEYNEIteH Kt TERAIR TV " E‘,
mazi JHEL  ax” T~ wolbow . pavrhyi Jwb* ?QC“’—% P
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Jméno: J i Datum: Razitko,” /& i | 3
Ing. Katefina Ondrackova, MHA 22 771 2o podpis: NS
N
Schvaleni OBN: KTANO (
Jméno: Datum: Razitko,
Ing. Cenék Merta 20-M° 20 podpis:

Zadost o schvaleni nového |é&ivého pfipravku (Fm

LO02-NOVYLEK-001)
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