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Pracovisté: 1. interni klinika, NRE
Zadatel (Iékal'*):m jméno, pfijmeni  MUDr. Dagmar Kovarova
lékarka — endokrilnologie, vnitini |ékarstvi
telefon 58844- 3360, 3367
e-mail | “c:{magmar.kovarova@fnol.c‘.;.
Nazev lécivého pFipravku: Signifor 40mg, Signifor 60mg

Forma prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

Baleni  Injekéni lahvicka

Sila 40 mg / davka, nebo 60 mg / davka

Predpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH:
Pro zjisténi aktuaini ceny kontaktujte lékarnu na kl. 4386

Predpokladany pocet pacienti vdaném roce:

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

Predpokladana doba trvani IéCby:

Lék ma ukonéeny klinickeé studie faze Il

43 860,- K¢ (stejné Signifor 40 mg i 60 mg)

2-4

cca 570180,- K&, pokud bereme v Gvahu
aplikaci co 28 dni, tj. 365 dni v roce/ 28 dni
intervalu = 13 aplikaci za rok; pak tedy
vychazi cena x 13, nikoliv x 12, jak by se na
prvni pohled jevilo)

X ANO [] NE

Dlouhodoba lécba

Predpokladany zpusob tGhrady (volbu oznaéte kiizkem [X]):

[] byla stanovena uhrada zdr. pojitovny x mimoradna tUhrada dle §16 zak.48/1997

[ ] pacient samoplatce [ jiny:



Schvaleni zadosti pfednostou dotéeného pracovisté:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroved Zadatelem /
P 0 S

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis

B Fo i P
ZLI12 2022 /PM’W@?;%&ML

Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Preparat obsahuijici pasireotid (SIGNIFOR) je k dispozici v |é¢bé akromegalie. Preparat je indikovan
u pacient(, kde dosavadni Ié¢ba chirurgicka, radiacni, ¢i Ié¢ba kombinovana (pokud je mozna) ani
farmakoterapie somatostatinovymi analogy 1. generace podavanymi nejméné 6 mesicu nevedla
k odstranéni nadmérné hormonalni aktivity (resp. k fe$eni nadmérné produkce rustového hormonu).
Preparat je u akromegalie také indikovan u pacientu s rezidualnim tumorem s expanzivnim nebo
potencialné expanzivnim chovanim, pfipadné u hormonainé aktivni akromegalie s pretrvavajici bolesti
hlavy, ktera neni vysvétlitelna velikosti tumoru, nebo jinymi pfi¢inami, a ktera nereaguje na
somatostatinova analoga 1. generace. Podavani léku u takovych pacientl je v souladu s doporucenim
Ceské endokrinologické spole¢nosti.

Porovnani se stavajicimi moznostmi Ié¢by, mozné alternativy:
Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu.

SOMATULINE AUTOGEL 120 mg 1x za 4 tydny ...
Prumérna cena pro pacienta je 13 241,43 K& na mésic.

SANDOSTATIN LAR (max. davka az 40 mg za 4 tydny)
Primérna cena pro pacienta je zavisla na davce:
Sandostatin LAR 20 mg ...8 715,92 K& na mésic;
Sandostatin LAR 30 mg ... 14 279,12 K¢ na mésic;
Sandostatin LAR 2x 20mg = 40mg
.17 431,84 K& na mésic

SOMAVERT 10mg az max 30mg denné
Primérna cena pro pacienta je zavisla na davce:
(Pozn.: Davka nékdy musi byt redukovana dle tolerance pacienta.)
Somavert 30x 10 mg = 51 546,10 K& na mésic;
Somavert 30x 20mg = 101 853,90 K& na mésic;
Somavert 30x 25mg = 127 747,70 K& na meésic;
Somavert 30x 30mg = 153 297,20 K& na mésic

Somatuline Autogel ¢i Sandostatin LAR jsou pfi nedostate¢ném efektu kombinovany s preparatem
Somavert. Primérna cena je pak souétem cen za oba léky. Snizuje naklady na Ié¢bu tim, ze umoznuje
snizit davku finanéné nakladného Pegvisomantu. Ceny kombinaci - viz pfiloZzena tabulka.

Lék Signifor je indikovan u pacientl, kde selhala leCba preparatem Somatuline Autogel ¢i Sandostatin
LAR, pfipadné kombinaci jednim z téchto preparatu s preparatem Pegvisomant.
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Samotny preparat Signifor je ekonomicky méné nakladny nez Pegvisomant, resp. nez kombinace
Pegvisomantu s vy$e popsanymi analogy somatostatinu |. generace.

Navic i Signifor Ize pfipadné s Pegvisomantem kombinovat, pfi éemz tato kombinace umoznuje
k dosazeni uginku podavat nizsi davku Pegvisomantu, coZ prispiva k zvy$eni Gcinnosti leCby za cenu
snizeni ekonomickych nakladua.
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Vyplni pfedseda lékové komise:

Zpracovat podrobnou farmakoekonomickou analyzu k hodnoceni nakladové efektivity:
Zpracovana FE analyza se stavé pfilohou 2adosti. g ANO [:I NE

Ocekavany ro¢ni dopad do rozpoctu FNOL (BIA):
Zpracuje povéfeny ¢len |ékové komise.
Viz. pfiloha

Vyjadreni k Zadosti: [X] Schvaluji [ ] Neschvaluji (dGvod)

Lekova komise souhlasi s pouZitim pfipravku SIGNIFOR v indikacich dle platné registra&ni

dokumentace.
Povinnost schvalovat nasazeni léku jednotlivym paci??ﬁm: [ ]ANO X NE
N\ P A
Datum: Jméno, piijmeni; FAR aizftkues oMoUC
Hnévotinska 3, 77 [opiouc. 585 632 978
20.3.2023 doc. MUDr. Karel Urbének, Ph.D Cslag eimakologie

Prednos!a: doc. b

UDr. Karel Urbanek, Ph.D.

Hlasovani ¢lent Lékové komise FNOL:

Jmeéno, pfijmeni Schvaluji

Mgr. Robert Béhal | X1 ANO [ ]NE
MUDr. Zdenék Kojecky, Ph.D. [X] ANO [ INE
MUDr. Milena Bret§najdrova, Ph.D. <] ANO []NE
Doc. MUDr. Pfemysl Falt, Ph.D. [JANO  []NE
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Vyplni ekonomicky tsek:

Vyjadreni vedouciho OZPI ke smluvnimu zajisténi (pouze léky se stanovenou Uhradou

2 /&/%/ ////{/ %/’ 7 ////4’1,/ /{{/7%/,/!// /; %// .__///////
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méno: 224/ A K (277 |Datum: z. 2 2.7 | Razitko, \00:1\
pOdeS M\‘S‘“" e
et da\m d?se oS
fal \«u\m\“"‘ B
Vyjadreni hlavniho ekonoma k dopadu do rozpoc¢tu
(akceptovatelny / neakceptovatelny):
Jméno: Datum: Razitko,
podpis:
Schvaleni zadosti EN: [ ]ANO [ INE
Pfipadny komentaf, podminky schvaleni:
Qonklonde., i Tdmeit, ?mfw—'
- > N {
U2 &S s,
r
Jmeéno: Datum: Razitko,z '&51“’"’""5 Uvis
. . F4 Y
7:«\7\3 Lln\aL_ {2.04:. 2% | Podpis: “—korfmeiy nimesrer

’t"l ! 9] guce
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Viypini obchodni usek:

Vyjadfeni vedouciho ONLEK k obchodni strategii dodavatele
(akceptovatelna / neakceptovatelna):

Sovhfaedu Pre ?OU‘?’%%/
) o . Inii

A ~
Jméno: Datum: Razitko,
prA DX podpis: / %

Schvaleni OBN: ANO [ INE
Pfipadny komentar, podminky schvaleni:
/

AN Pre 2. LIMI

Jménoic Datum: Razitko,

OEbEk HETZ,‘I’A 4”'@/' 20 | podpis:
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