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OLOMOUC Zadost o schvaleni nového Fm-L002-NOVYLEK-001

I. P. Paviova 185/6, 779 00 Olomouc lé¢ivého pfipravku

Tel. 588 441 111, E-mail: info@fnol.cz verze C. 4, str. 1/5
IC: 00098892

Pracovisté: Hemato-onkologicka klinika

Zadatel (lékaf): jméno, pfijmeni  MUDr. Edgar Faber, CSc.
pracovni zafazeni lékaf
telefon 2877
e-mail - edgar.faber@fnol.cz
Nazev lé¢ivého pripravku: Scemblix

Forma  Potahované tablety

Baleni 60 kusu

Sila 40mg

Pfedpokladana cena za baleni v K¢ v¢. DPH: 125 380 68
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte 1ékarnu na kl. 4386 '

Predpokladany poéet pacientt v daném roce: Jde o individualni zadost.
Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 1504 568,16

Pfedpokladana doba trvani lécby: Trvala lé€ba
Lék ma ukonéeny klinické studie faze Il X ANO ] NE

Pfedpokladany zpusob uhrady (volbu oznaéte kfizkem [X]):

[] byla stanovena uhrada zdr. pojitovny mimofadna Uhrada dle §16 zak.48/1997
[] pacient samoplatce O jiny:

Schvaleni Zadosti prednostou dotéeného pracovisteé:
Schvaleni nenl tfeba, pokud je pfednosta zéroveri Zzadatelem

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitk
/6' XWjPrOf. MUDr. Tomas Papaijik, CSc. , ‘ 321135
W .4 ik B i FAKULTNIfEMORRICE 200 Uc



Vypini predseda lékové komise:

Zpracovat podrobnou farmakoekonomickou analyzu k hodnoceni nakladoveé efektivity:
Zpracovana FE analyza se stava prilohou zadosti. g ANO I:I NE

Oc¢ekavany ro¢ni dopad do rozpoétu FNOL (BIA):
Viz.pfiloha

Vyjadfeni k Zadosti: ] Schvaluiji [] Neschvaluji (divod)

Lékova komise souhlasi s pouzitim pfipravku SCEMBLIX v indikacich dle platné registraéni

dokumentace.
Povinnost schvalovat nasazeni lIéku jednotlivym pacientim: [ ]ANO [ INE
o @&\mg);ﬁ((,
Datum: Jméno, prijmeri:" ' -Razitkazpagie OLOMOUC

Hnévotinska 3, 775 mouc, 585 632 978

13.3.2023 doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. Ustav ffipaqologié

Prednosta: doc. MpPr. KAg drbanek, Ph.D.

Hlasovani élenu Lékové komise FNOL.:

Jméno, prijmeni Schvaluji

Mgr. Robert Bé&hal X] ANO [ JNE
MUDr. Zden&k Kojecky, Ph.D. ANO [ JNE
Prof. MUDr. David Karasek, Ph.D. ] ANO [ INE
MUDr. Hana Studentova, Ph.D. [ ]ANO [ ]NE
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Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Zadame o schvaleni 1é¢by individuainiho pacienta doposud lééeného Iclusigem pro CML s mutaci T315I
s optimalni molekularni odpovédi. U pacienta doslo k vyznamnému zhor§eni ischemické choroby
dolnich koncetin (ICHDK), pro kterou byl indikovan pocatkem unora 2023 k bypassové operaci. Pro
ICHDK, ktera je znamym nezadoucich ucinkem Iclusigu nelze nadale v této |é€bé pokradovat. Vzhledem
k pfitomnosti mutace T315! jako jediny mozny postup se nabizi lécba pfipravkem Scemblix v davce
2x40mg denné, ktery je v tomto pfipadé uéinnym a nenese s sebou riziko zhors$eni ICHDK. Scemblix je
indikovan k lé¢bé dospélych pacientu s Philadelphia chromozom pozitivni chronickou myeloidni leukemii
v chronické fazi (Ph+ CML-CP), ktefi byli dfive lé¢eni nejméné dvéma inhibitory tyrosinkinazy, ale doslo
k selhani nebo intoleranci 1&é€by, coz pacient splfiuje. Prikladame &lanek s vysledky randomizované
prospektivni klinické studie faze Ill, na zakladé které byl pfipravek registrovan a také &lanek o
zkudenostech z realné praxe. Dale pfikladame vypisy z dokumentace pacienta.

Porovnani se stavajicimi moznostmi lé¢by, mozné alternativy:
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

V pfipadé rezistentni CML s mutaci T315I je jedinou moZnou alternativou Iclusig, ktery ma ale zavazneé
kardiovaskularni nezadouci uginky (pfes 20% vyskyt pfi piné davce 45mg denné). Obdobné, Iclusig je
indikovan v pfipadé selhani inhibitorl tyrosinové kinazy 2. generace i pfi jinych mutacich nebo nejasném
mechanizmu rezistence. Jeho ucinnost je s asciminibem srovnatelna, nicméné bezpeénostni profil horsi.
V daném pfipadé byl s vysokou pravdépodobnosti pfi¢inou zhoreni ischemické choroby dolnich
koncetin. Prilozeny nejdulezitéjsi publikace pfipravku Iclusig.
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Vypini ekonomicky usek:
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Pfipadny komentaf, podminky schvaleni:

- iwheda S\MLW\"\:,LFL ?a/‘,i L,\_[ .

Jméno:

/e, VeI lrs ey

Datum:
g X L=2E
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Vyjadreni vedouciho OZPI| ke smluvnimu zajlstem (pouze léky se stanovenou uhradou
poiistovRY): ) o oy olanectrr i ///f/} St Al T s 7B oy,
// 4 Yy 2 /;
/

/ \Ls\t"“a\

Jméno: 4 LA ALELS a4 | Datum: Razitko M ev‘: ‘W‘cu
734 Ip22 podpls / QM e qa\(‘\;‘\m Gg‘\fe o
?a*“\m\
Vyjadreni hlavniho ekonoma k dopadu do rozpoétu
(akceptovatelny / neakceptovatelny):
Jmeéno: Datum: Razitko,
podpis:

Schvaleni zadosti EN: [ ] ANO [ INE

(o



Vypini obchodni usek:

Vyjadreni vedouciho ONLEK k obchodni strategii dodavatele
(akceptoyatelna / neakceptovatelna):

= hlasgi <
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Jméno: M . ,57{25@/ Wé" Datum: Razitko, o
OYORGC Es v %t 20 podpis:  / (
i o s s

Schvaleni OBN:

BANO

[ INE

Pfipadny komentar, podminky schvaleni:

Jméno:. e, eENSE Datum:
(TELTH - 5 - 2073
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