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Pracovisté: Onkologicka klinika

Povéfena — predkladajici osoba: Hana Studentova

jméno, pfijmeni

Zastupce prednosty pro LP

pracovni zarazeni

588445923 Hana.studentovanol.cz

telefon e-mail

Rybrevant (amivantamabum) 350mg koncentrat pro infuzni

Nazev lécivého pripravku: raztok

Forma  Koncentrat pro infuzni roztok

Baleni  7ml koncentratu ve sklenéné injekéni lahvice

Sila 350mg

Predpokladana cena za baleni v K¢ v¢. DPH:
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte lékdrnu na ki 4386 34855,7 k&

Pfredpokladany poéet pacientll v daném roce: 1

3 baleni na davku (pfi hmotnosti do
80 kg 3 amp/davka a tyden prvnich 5 tydna,
pak ob tyden), cca 418 tis prvni mésic, pak
209 tis mésicné, celkoveé cca 1882 000 tis

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach v¢. DPH:

Pfredpokladana doba trvani lécby: 8 mésicl

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

[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. Uhrada ze zdravotniho pojidténi, odkaz na dotaéni smiouvu, 2 Z
schvaleni mimofadné dhrady apod. adost na paragraf 16




Lék ma ukonéeny klinické studie faze lIl.

Bez studii faze 11l plati schvaleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu:  Jedn4 se o 1é¢bu agresivni varianty NSCLC
s pfitomnou inzerci v kodonu 20 genu EGFR, tato

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

[] ANO

X NE

varianta je rezistentni na bézna TKI. Je to lé&ba pro
nemocné po selhani chemoterapie na bazi platiny.

Na zaklad¢ studie CHRYSALIS bylo amivantamabu
21. kvétna 2021 udéleno zrychlené schvaleni FDA
pro pouZiti u pacientd s NSCLC, ktefi maji inzerci
vexonu 20 genu EGFR a jejichZ onemocnéni

progreduje b&hem nebo po ukondené

1écbe

chemoterapii platinovym derivitem. Amivantamab
byl zahmut do NCCN Guidelines jako nésledna
léCebna moznost pro 1é¢bu pacienti s NSCLC
s inzerci v exonu 20 genu EGFR po selhani inicialni
terapie. Podminéné schvileni EMA bylo udéleno
v prosinci 2021 pro stejnou populaci, pro jakou bylo
udéleno schvaleni FDA.
Z vySe uvedeného vyplyva, ze sou¢asné dostupné
lééebné moznosti TKIs pro léébu pacientii s
NSCLC s Exon20ins EGFR jsou nedostateéné

udinné

léCivy pFipravek RYBREVANT

piedstavuje z pohledu redlné Klinické praxe
pFinosnou lé¢ebnou moZznost pro tyto pacienty po
selhdni inicidlni terapie zaloZené na reZimu na

bazi platiny.

Podrobnéji viz pfiloha — medicinska potfeba

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu.
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Paliativni chemoterapie, TKI netéinné.
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Schvaleni zadosti pfednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tieba, pokud je pfednosta zaroven pfedkladatelem Zadosti.

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitis,J;, podpis

11.1.2022 MUDr. Hana Studentova, Ph.D.

Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadfeni k Zadosti: [] Schvaluji [] Neschvaluiji (dtvod)

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis

Hlasovani élenu Lékové komise FNOL.:

Jméno, pfijmeni Schvaluji
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Pfedseda Lékové komise FNOL:

Vyjadfeni k zadosti:

B Schvaluji

[ ] Neschvaluiji (dvod)

Lékova komise souhlasi s pouzitim léCivého pfipravku RYBREVANT v indikacich dle platné

registracni dokumentace

Datum: Jméno, pfijmeni:

27.1.2022

doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.

rARazitkepagRis) owouC
Hnévotinsks 3, 77545 #in mouc, 585 632 978
Ustav fa kologie

Prednosta: doc. MUDr. "Karel I Urbanek, Ph.D.

Hlasovani élenu Lékové komise FNOL.: AWy
ONCIE
Jméno, pfijmeni Schvaluji "~y \‘;.,\." %
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« ‘_f(\v X
MUDr. Antonin Hlusi, Ph.D. X] ANO [ ]NE \r’)} (\ \
AN
MUDr. Milena Bret$najdrova, Ph.D. []ANO [ INE U
Vyjadreni vedouciho OZPI:
Jmeéno: Datum: Razitko,
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[ "’\ .
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odra' vty 30.1.22 podpis:
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Schvaleni OBN: ] ANO \ CINE\
Jmeno: C Datum: Razitko,
MER® (gl podpis.
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