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

Pracovisté: Hemato-onkologicka klinika _ - .

Povsierili - pledkladalici osoba: D¢ MUDN Mgr, JFMinafik, PhD.
jméno, pfijmeni
lékaF, vedouci pracovni skupiny pro mnohogetny myelom
bfébd\}ﬁi A iy obirinn, DS s S

608344932 Jiri. minarik2@fnol.cz
telefon e-mail
Nazev lééivého pfipravku: ‘Sarclisa (isatuximab) )
baleni - 11—
forma V. ) s
sila 500mgat0Omg .

Cca 55.800,- K& za 1 amp. 500mg,
Cca 12.000,- K& za 1 amp. 100mg
Predpokladana cena za baleni v K& bez DPH: davka pro pacienty: 10mgkg

Predpokladany pocet pacientl v daném roce: S

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach bez DPH: Cca2200tis.

do progrese choroby (median PFSu
Predpokladana doba trvani léCby: rezimu Isa-PD 11 mésicl),

Podrobna specifikace medicinského pFinosu (dolozit v pfiloze):
Lék byl schvalen FDA i EMA a recentné mu byla schvélena uhrada
v ramci rezimu |satuximab-pomalidomid-dexametazon u
relabovaného a refrakterniho mnohoé&etného myelomu. Jde o
monoklonalni protilatku proti molekule CD38 s obdobnym efektem
jako v soucasnosti pouzivany nejucinngjsi protilatka u
mnoho&etného myelomu - daratumumab. Nékteré kombinace

s isatuximabem se zdaji dokonce lepsi nez s daratumumabem.

\/ souéasnosti schvalena uhrada pouze u rezimu Isa-PD (s
pomalidomidem a dexametazonem), lze ale otekavat téz Ghradu u
uginn&jsiho rezimu IsakD (isatuximab+karﬁlzomib+dexametazon),
studie faze 3 pfilozeny (ICARIA, IKEMA).

Zdroj financovani (volbu oznacte kiizkem DX):

X Rozpoctet FNOL [] jiny dotagni titul



(] dar Cljiny:

[] Dodavky v ramci sjednaného Klinickeho hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:
(max. Uhrada ze zdravotniho pojisténi v K& za 1 baleni)

V Olomouci, dne : j*sf?f“.
17.10.2022 e &
Piedseda Lékové komise FNOL:
Vyjadeni k zadosti: [] Schvaluji [] Neschvaluji (davod)
Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis
Clenové Lékové komise FNOL:
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Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadieni k Zadosti: Schvaluiji [] Neschvaluji (divod)

Lékova komise souhlasi s pouzitim pfipravku SARCLISA v indikacich dle platné

registraéni dokumentace.

: " 4507
Datum: Jméno, pfijmeni: FAKULTNI E QOIS
Hnévotinska 3, 775 15/0ppmoue, 585 632 378

15.11.2022 doc. MUDr. Karel Urbanek, PR.D.  pruanosts dor sist ko eocinss s o

Hlasovani ¢lent Lékové komise FNOL:

Jmeéno, pfijmeni Schvaluji

Mgr. Robert Béhall [ ]ANO [INE
MUDr. Hana Studentova, Ph.D. XJANO  [JNE
Prof. MUDr. David Karasek, Ph.D. ] ANO [ ]NE
MUDr. Zdenék Kojecky, Ph.D. ANO [INE
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