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Tel. 588 441 111, E-mail: info@fnol.cz
IC0O: 00098892

Pracovisté: Klinika Plicnich nemoci a tuberkulézy

Povérena — predkladajici osoba: MUDr. Petr Jakubec

jméno, prijmeni

|ékar

pracovni zarazeni

588 44 5918 petr.jakubec@fnol.cz

telefon e-mail

Rozlytrek 200mg tbl 90, kéd SUKL: 0249845

Nazev lecivého pripravku: Rozlytrek 100mg tbl 30, kod SUKL: 0249844

Forma potahované tablety

Baleni 90 tbl, 30 tbl

Sila 200 mg, 100mg

Predpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH:
0249845 - 72 638,70 K¢ bez DPH
(200mg/90 tbl)
0249844 - 12 106,40 K¢ bez DPH
(100mg/30 tbl)

Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte Iékarnu na kl. 4386

Predpokladany pocet pacienti v daném roce: 1-3 novi/ rok

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 871 664,40 K&

Predpokladana doba trvani lé¢by: prumérné 16-17 mésicu dle registr.studie

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [X)):
X] Rozpoget FNOL [] jiny dotaéni titul
[ dar [ jiny:

[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni



Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. Uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smlouvu, . 2 = R
sohilom Tk et apoet. lék ma od 1.9.2021 Ghradu z zdrav. pojisténi

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

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

Podrobny popis medicinského pfinosu: Lék je indikovan a hrazen u pacient( starsich 18 let

Relevantni dokumenty pfilote jako pHilohu. o stavu vykonnosti ECOG 0-2 s lokalné pokrogilym
(stadium Il B) nebo metastazujicim (stadium 1V)
nemalobunéénym karcinomem plic, u kterych je
validovanym laboratornim testem v referencni
laboratofi prokazana pfitomnost pfestavby genu
ROS1. Terapie entrektinibem je hrazena do
progrese onemocnéni nebo do projevu nepfijatelné
toxicity, dle toho, co nastane dfive.

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):

RESRIRTIRAnSA PRt eRd Py, PFi stavajici indikaci nema bézné hrazenou
nahradu, lé¢ba cytostatiky je inferiorni. Lék
Rozlytrek nahrazuje dosavad pouzivany crizotinib
(Xalkori), ktery byl schvalovan pojistovnami na
mimoradnou uhradu, ma horsi vysledky a je
finanéné nakladnéjsi, nez Rozlytrek.
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' Predseda Lékové komise FNOL:

/

l'/

Vyjadfeni k Zadosti: < Schvaluji

[] Neschvaluiji (diivod)
Lekova komise souhlasi s pouZzitim pfipravku ROZLYTREK v indikacich

dle platné registracni dokumentace.

Datum: Jméno, piijmeni:

27.9.2021 doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.

Hlasovani élenu Lékové komise FNOL:

Jmeéno, prijmeni Schvaluji

Mgr. Robert Béhal X] ANO [ ]NE
MUDr. Eleni Mikuskova ] ANO [INE
MUDr. Hana Studentova, Ph.D. IANO  [NE
MUDr. Antonin Hlusi, Ph.D. ] ANO [INE
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Schvaleni zadosti prednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zarover pfedkladatelem zadosti. P podavani 24dosti v elektronické podobé je postacujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s 2adosti

Datum: Jmeéno, pfijmeni: Razitko&odpi__
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Predseda Lékové komise FNOL.:
Vyjadfeni k zadosti: [] Schvaluji [] Neschvaluiji (dCivod)
Datum: Jmeéno, pfijmeni: Razitko, podpis
Hlasovani ¢lenti Lékové komise FNOL:
Jméno, pfijmeni Schvaluji
] ANO LINE
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[JANO [ INE
Vyjadfeni vedouciho OZPI:
Jméno: Datum: Razitko,
podpis:
Schvaleni EN: [ ]ANO LINE
Jméno: Datum: Razitko,
podpis:
Vyjadfeni vedouciho ONLEK:
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