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Pracovisté: Il interni klinika

Povéfena - predkladajici osoba: Prof.MUDr. Pavel Horék, CSc.

jméno, pfijmeni
Pfednosta kliniky

pracovni zafazeni

2203 Pavel.horak@fnol.cz
S el S
Nazev lé¢ivého pFipravku: Saphnelo
Forma Inj. _ -
seni S
Sila méOOmg n e

Pfedpokladana cena za baleni v K& vé. DPH:
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte Iékarnu na
kl. 4386

Pfedpokladany pocet pacienti v daném roce:
Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH:

Pfedpokladana doba trvani lééby:

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [X)):

X] Rozpo&et FNOL
(] dar

20 131,32

3-5, v pfistim roce az 10 nemocnych

242.000

Neurgita doba, v pfipadé nedostateéného
_UCinku 6 mésicu

[ jiny dotaéni titul
[ jiny:

[_] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. Uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dota&ni smiouvu,
schvaleni mimofadné Uhrady apod.



Lék ma ukonéeny klinické studie faze Il X ANO ] NE

Bez studil faze |li plati schvéleni pouze jednerazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu: Jedna se o novy biologicky Iék uréeny zatim pro

Relevanini dokumenty pazte jako piilohu. lé&bu systémového lupusu. Efekt Iéku je velmi
dobry, vysoké procento navozenych remisi a
nizkych aktivity SLE. Ma vyborny bezpeénosti
profil, cenoveé je srovnatelny s jinym biologickym
lékem u SLE- Benlysta

Porovnani se stavajicimi moznostmi lé¢by (véetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu. Jedna se o novy biologicky Iék, biologicka IéEba
Benlystou i Saphnelem jsou nové vyrazné posileny
v doporugeni pro |éEbu SLE jako pfipravky Setfici
davku kortikoidl a jejich vétsi zapojeni do lé¢by
SLE Ize v blizké dobé oéekavat vzhledem
k nedostate¢nému efektu standardni imunosuprese
u fady nemocnych. Z pohledu nakladl Ize oéekavat
potfebu navyseni rozpoétu centrové lé&bu
v revmatologii, ktera v uplynulych letech stagnovala

Schvaleni Zadosti pfednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvélenl neni treba, pokud je pfednosta zaroved predkladatelem 2&dosti.

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis
il
26.6.2 :
023 Prof. MUDr. Pavel Horék, CSc. {%’ V‘
[ B h’!n‘:{::,i,r:' "
c,'s- &
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Vyplini pfedseda lékové komise:

Zpracovat podrobnou farmakoekonomickou analyzu k hodnoceni nakladové efektivity:
Zpracovana FE analyza se stava pfilohou Zzadosti. & ANO D NE

Oéekavany roéni dopad do rozpocétu FNOL (BIA):

Vyjadfeni k Zadosti: Schvaluji [ ] Neschvaluji (divod)

Lékova komise souhlasi s pouzitim Ié&ivého pfipravku Saphnelo v indikacich dle platné registracni

dokumentace.

Povinnost schvalovat nasazeni léku jednotlivym pacientim: []ANO K] NE
Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis

BA @ 5 e & doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph. D.
(7 1. 202.%

Frednostz: doc. MUBr. Kzre! Urbdnek, Ph.D.

Hlasovani élenu Lékové komise FNOL.:

Jméno, pfijmeni Schvaluji

MUDr. Zdenék Kojecky, Ph. D. <] ANO [ INE R

Mgr. Robert Béhal 2 ANO [ INE //‘?%"—/
prof. MUDr. David Karasek, Ph. D. ANO [INE

doc. MUDr. Pfemysl Falt, Ph. D. [ ] ANO [ INE
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Viyplni ekonomicky tsek:

Vyjadreni vedouciho OZPI ke smluvnimu zajisténi (pouze ng se stanovenou uhradou 7
pojiét’ovny);/////p JZM/XZ@;{% - L7 ,Z.Z;ZZ /pj{,é’/}/fv%/c/ﬂ/ﬂz&/ﬂ%
oolen,’ e LAy LL . Apote T LRER oGt
wipr 2, 2 pad; 2r ff pphtiisry
L) pefoalon 27 7 tn ity 01 227 b For 27 el
/ /7//’72//4/‘9 CL -

/

Jméno: 104 ALEE J//lt’/ﬁéf Datum: 77 7/ 7.~z | Razitko, 7 g‘.\,‘gﬁ@&wﬁw -
pOd pls: . % Q‘QQ‘ Iﬁ\'ﬂ“z\:\d?ouc\ Od?é’;“o\q\h -
ot

Vyjadfeni hlavniho ekonoma k dopadu do rozpoctu
(akceptovatelny / neakceptovatelny):

Uiz < M\D\/\,\,ko M\, g\ QX/S(C\O\A@‘
?WO\Q CL V womeo gjc\\noumﬁd\_
%DQQDCEAJ

Ing. Wartin Kndpek

vedouct Utvary ekeiwguiky a Zdravolnicn poj toven

mesc: Datum: Raznkﬂ\kmm.wm syl

\b\.’%@ \@(_\O(‘\@H ’ K 0, er) podpis:

Schvaleni zadosti EN: ' [OJano  [ONE

Pfipadny komentaf, podminky schvaleni:

o, vt

. ) !
(]
Ing. Toma Uvizl
Lkn‘r-j.ﬂ!"‘k\} £ stek

dmeno: | — = Datum: Razitké;
\ OTV\CU\ U (v L\ 4“2- D QD?,'S podﬁiigiim ne

T —s
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Vypini obchodni dsek:

(akceptovatelna / neakceptovatelna):

ISO (/'/7 ( L2y (fW(

Vyjadreni vedouciho ONLEK k obchodni strategii dodavatele

Jméno: Datum:

o 10-15

Razitko, g ;
podpis: ‘

Schvaleni OBN:

Pfipadny komentar, podminky schvaleni:

towhloan”

Datum:

el MEUTA Of- 1000 1>

Jmén
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