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Pracovisté: Hemato-onkologicka klinika

Povérena — predkladajici osoba: Tomas Szotkowski

jméno, pfijmeni

vedouci lékar jednotky intenzivni hematologické péce

pracovni zarazeni

2849 tomas.szotkowski@fnol.cz
telefon ” e-mail
Nazev lécivého pfipravku: Rydapt
Forma thl.
Baleni  4x 28 (112) tbl. 4 25 mg
Sila 25 mg

Predpokladana cena za baleni v Ké vé. DPH:
378 497,28 K¢ véetné DPH
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte lékarnu na ki. 4386 (orientacni prodejni cena dle www.sukl.cz)

Predpokladany pocet pacienti vdaném roce: 6

189 248,64 K& za 1 cyklus indukéni nebo
konsolidaéni chemoterapie

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 946 243,20 K& za 1 cyklus indukce 7+3 a 4

cykly nasledne konsolidace

Nemocnému lze podat 1* az maximainé 6**

cykli chemoterapie s midostaurinem

v zavislosti na terapeutické odpovédi

(dosazeni remise) a typu konsolidacni lécby

(chemoterapie vs. allogenni TKB) a

v souladu s indikaénimi omezenimi Uhrady

dle www.sukl.cz, kdy udrzovaci monoterapie
Predpokladana doba trvani lécby: midostaurinem jiz neni hrazena.

* 1 cyklus - nemocny po 1. indukci 7+3
nedosahne zadné |é¢ebné odpovédi a je
indikovany k tzv. zachranné lécbé

** 6 cyklu - nemocny dostane 2 indukce 7+3
a 4 cykly konsolida¢ni chemoterapie




Zdroj financovani (volbu oznaéte kiizkem [x]):

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

(] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napi. max. uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smlouvu,
schvéaleni mimofadné dhrady apod.

Lék ma ukonéeny klinické studie faze lll. ANO [] NE

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

Podrobny popis medicinského pfinosu: Klinicka studie faze Il (Ratify) prokazala

Relevantni dokumenty pfilote jako pfilohu. signifikantni prodlouzeni celkového preZiti u
nemocnych s FLT3+ AML lé¢enych kombinaci
standardni chemoterapie a midostaurinu vs.
kombinace chemoterapie s placebem (OS 74,7 vs.
25,6 mésicu, p=0,0078). Byl zaznamenan trend k
dosazeni CR do 60. dne v rameni s midostaurinem,
ktery upfednostriuje pouziti midostaurinu (58,9 %
vs. 53,5 %; p=0,073), a ktery pokracoval, pokud se
vezme v Uvahu dosazeni vdech CR béhem
indukéni faze lécby (65,0 % vs. 58,0 %, p=0,027).
(viz. pfiloha: STONE RM. NEJM 2017)

Porovnani se stavajicimi moznostmi Iécby (véetné nakladové rozvahy):
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.
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FLT3+ AML predstavuje v zavislosti na pfitomnosti
dal$ich cytogenetickych a molekularnich zmén AML
s intermediarni az nepfiznivou prognézou.
Nedosazeni 1. CR po indukéni Ié€bé nebo relaps
jsou asociovany s velmi nepfiznivou prognézou a
jen malou $anci na dosazeni dlouhodobé 2. CR.
Proto lécba, ktera zvySuje Sance na ¢asné
dosazeni 1. CR a provedeni allogenni
transplantace krvetvornych bunék u nemocného

v kompletni remisi vyznamné zvysuje Sance na
dlouhodobé preziti a méla by byt proto preferovana.
V soucasnosti neni na trhu k dispozici jiny FLT3
inhibitor kromé midostaurinu (Rydapt) indikovany

k léébé FLT3+ AML. Pravdépodobnost dosazeni 2.
CR u pacientu s relabovanym onemocnénim pfi
pouziti konvenéni chemoterapie je 40-60%, u
relapst do 1 roku véak jen 10-15%. (THOL F.
BLOOD 2015).

Schvaleni zadosti prednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tfeba, pokud je piednosta zaroven piedkladatelem Zadosti. Pfi podavani zadosti v elektronické podobé je postacujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti

Datum: Jmeéno, pfijmeni: Razitko, podpis

8.3.2019 Prof. MUDr. Tomas Papajik, CSc.

Predseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadreni k zadosti: Schvaluii [] Neschvaluiji (ddivod)
Lékova komise souhlasi se zavedenim pfipravku RYDAPT v indikacich dle platne

registracni dokumentace.

Datum: Jmeéno, pfijmeni: Razitko, podpis

18. 3. 2019 Doc. MUDr. Karel Urbanek FAKULT 0 ]e/

Hnéyatingka 3. 775 150om

Ustav farmako
Prednosta: doc. MUDr. Kare

Hlasovani élenti Lékové komise FNOL:

Jméno, prijmeni Schvaluji

Mgr. Robert Béhal X] ANO [ INE
MUDr. Antonin Hlusi, Ph.D. IJIANO  [INE
MUDr. Eleni Mikuskova ANO LINE
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MUDr. Hana Studentova, Ph.D.

] ANO LINE

[ ]ANO [INE
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( FAKULTNI NEMOCNICE

OLOMOUC

Lékova komise FNOL
Predseda: Doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.
tel. ++420-58 563 2978, e-mail: farmakologie@fnol.cz

Zadost o schvaleni nového légivého piipravku RYDAPT:

Na zakladé prvotniho neschvéleni Zadosti lécivého pfipravku RYDAPT, z divodu neuvedeni konkrétni
ceny za tento pfipravek, nyni pfikldadam aktudlini cenové tdaje doplnéné Zadajicim pracovistém:

Pfedpokladana cena za baleni v K& vé. DPH: 363 286,-KC véetné DPH
maximalni Ghrada pojistovny: 366 951,04 K¢

S pozdravem

Doc. MUDr. Kareldrbanek, Ph.D.

predseda Lékové komise FN Olomouc

I. P. Paviova 6 fax: +420 58 563 2978 Bank. spojeni: Ceska spofitelna, a. s IC: 00098892
775 20 Olomouc e-mail: farmakologie@fnol.cz  Cislo uétu: 2934392/0800 DIC: CZ00098892
tel: +420 588 441 111 www.fnol.cz



