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Pracovisteé: Klinika plicnich nemoci a tuberkulézy

Zadatel (Iékaf):m - jl;'léndr, Vpl"ijmeni MUDr. Stanislav Losse
pracovni zafazeni "-Zéétu“r‘mé proLP -
telefon | 58;544-590é

e-mail Stanislav.losse@fnol.cz

Nazev lé¢ivého pripravku: SIRTURO 100MG TBL NOB.,a 188 tbl.
Forma TBL ” | N
Baleni 1x188tl
Sita 1oor,;g R

Piredpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH: %
Pro zjidténi aktudlni ceny kontaktujte lékarnu na kl. 4386 625 1 59'56 Ke

Predpokladany poéet pacientl v daném roce: 1 osoba za rok i déle (extrémné vzacne)

Néklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 625 159,56 K&

24 tydnu (=1 baleni pro 1 osobu na celou
léébu multiresistentniho kmene TBC, v tomto
pfipadé multiresistentnino Mycobakterium
_abscessus, ssp.abscessus, mutace erm(41)+

Lék ma ukonéeny klinické studie faze Il X ANO ] NE

registrovany lécivy pfipravek na MDR-TB
EU/1/13/901/001
Typ registrace: |éCivé pfipravky pro vzacna onemocnéni (orphans)

Piedpokladana doba trvani lécby:

Predpokladany zpusob tGhrady (volbu oznaéte kfizkem [X]):
] byla stanovena uhrada zdr. pojistovny X] mimotadna uhrada dle §16 zak.48/1997

[] pacient samoplatce [ jiny:

Schvaleni zadosti pfednostou dotéeneho pracovisté:
Schvaéleni neni tfeba, pokud je prednosta zarovei Zadatelem

Datum: Jmeéno, pfijmeni: Razitko, podpis

27.11.2023 MUDr. Petr Jakubec, Ph.D. i B



Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu.

Lék predstavuje vysoce Gc¢inné antituberkulotikum (relativné novéjsi), s velmi dobrym efektem na mykobakterialni
kmeny, véetné multiresistentnich kmenu. Je indikovan pro lé¢bu multirezistentni tuberkulézy. Je ucinny i na
n&ktera jina mykobakteria netuberkulozniho typu. V pfipadé konkrétniho nageho pacienta s plicni netuberkulozni
mykobakteriézou se jedna o kmen Mycobacterium abscessus, ssp.abscessus, s mutaci erm(41)+, multiresistentni
kmen, kde pfi op&tovném selhani stavajici ATB lécby nyni laboratorn& potvrzena citlivost na bedaquiline (Sirturo).
Je nutno pouzit jako zakladni sou¢ast nového kombinovaném leSebném rezimu spole¢né s dalsimi potencialne
G&innymi antibiotik, antituberkulotiky k zamezeni rozvoje resistence.

Porovnani se stavajicimi moznostmi Ié€by, mozné alternativy:

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu.

Pacient jiz absolvoval Ié¢bu prakticky véemi standardné dostupnymi antibiotiky s antituberkul6znim ucinkem

v lé&ebnych kombinacich. Vzdy s efektem, ale jen pfechodnym. Nyni opét selhani IéCby se zhorSovanim
radiologického nalezu, potiZi a pfitomnosti M.abscessus v kultivacich. Laboratorni citlivost jen bedaquiline,
gentamicin, amikacin. Zatim dale schopen ambulantni [éCby (i.v.leky ale tfeba podat vstupné za hospitalizace 2
tydny). Planovany novy ATB rezim konzultovan s ATB stfediskem.

Dgn+lécba pacienta T.K.1941:

* Plicni netuberkulézni mykobakteri6za, mn kp, Mycobacterium abscessus ze sputa a BAL opakované
(1122, 4/22,12/22, z BAL 3.2.2023, z endosekretu 1.11.2023 mp kp, sputum 21.11.23 mp)

- od 13.1.22 INH v rdmci lé&by latentni TBC (pozitivita T-spot. TB i QuantiFERON.TB)

- dale od 3.2.2022 kombinace HRZE, dne 16.2. 2022 obdrzeni identifikace M. abscessus PZA ex a do terapie
Klacid, od 9.3. 2022 vysazen RIF pro narlst jat.enzymu

-od 16.3.22 do 13.4.22 lé¢en 4-kombinaci Amikacin, Imipenem, Tigacyl, Azitromycin (Pro dyspepsii Klacid
zaménén za Azitromycin od 18.3.22)

-od 19.4.22 - 21.12.22 Azitromycin, Linezolid, Moxifloxacin

- RTG progrese infiltraci vpravo v hornim laloku 13.12.22

- Stp. BSK 16.12.22 Mycobacterium abscessus, Aspergillus fumigatus, Stenotrophomonas maltophilia
(th.Cotrimoxazol), E. Coli ESBL+

- svédéi o selhani terapie mykobakteridzy

-21.12.2022-4.1.2023 Cotrimoxazol+Vorikonazol

- od 6.1.2023 - 7.2.2023 terapie Imipenem, Tigacyl, Amikacin, Cotrimoxazol, Vorikonazol
- Stp. BSK + BAL z 3.2.2023: Mycobacterium abscessus, ssp.abscessus, mutace erm(41)

- od 8.2.2023 terapie Ciprofloxacin, Doxycyklin, Cotrimoxazol, Amikacin,

-od 10.3.2023 terapie Ciprofloxacin, Doxycyklin, Cotrimoxazol, Sural, Amikacin (AMI 3xty do 14.7.23)

-od 15.7.2023 terapie Ciprofloxacin, Doxycyklin, Cotrimoxazol, Sural

-od 15.8.2023 terapie Ciprofloxacin, Doxycyklin, Cotrimoxazol, Sural, Amikacin (AMI 2xty) do 24.11.23
- progrese rtg nalezu v hornich polich oboustranné 10/2023, v dolnim poli vpravo 24.11.23

- Stp. BSK z 1.11.2023, v endosekretu mp kp, Mycobacterium abscessus, (sputum 21.11.23 mp), svédci pro
selhani 1é&by, v planu zména ATB kombinace po schvaleni reviznim lékafem

Vzhledem k multiresistenci, literarnim udajiim o potenciélné vyuzitelnych preparatech v CR, po
konzultaci s ATB stfediskem indikujeme nové reZim:

2 tydny za hospitalizace: CRL + Bedaquiline + GEN (kontrola hladin a renalnich funkci),
tedy Zinforo iv. + Sirturo tbl. + Gentamicin iv.

Nasledné dlouhodobé p.o. terapie BED+CLO+Levoflox/RIFABUTIN (tedy Sirturo tbl,
Lamprene tbl, Levofloxacin. Po dobrani Sirtura po 24 tydnech pak i s Mycobutinem cps, viz
interakce na CYP3A4).
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Vyplni pfedseda lékové komise:

Zpracovat podrobnou farmakoekonomickou analyzu k hodnoceni nakladové efektivity:
Zpracovana FE analyza se stava pfilohou Zadosti. D ANO E' NE

Ocekavany rocéni dopad do rozpoctu FNOL (BIA):

Viz pfiloha

Vyjadieni k zadosti: DX Schvaluji [] Neschvaluiji (dtivod)

Lékova komise souhlasi s pouzitim 1&€ivého pfipravku SIRTURO v indikacich dle platné registraéni

dokumentace.

Povinnost schvalovat nasazeni Iéku jednotlivym pacientim: []ANO X NE
Datum: Jméno, pfijmeni:

doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.

M 12 . 202%

Ustav farmakologie

~regnestar doe, MU Karel Urbansk, Ph.D,
Hlasovani élent Lékové komise FNOL.:
Jméno, pfijmeni Schvaluji
MUDr. Zdenék Kojecky, Ph.D. [ ]ANO [ INE
prof. MUDr. Milan Kolaf, Ph.D. X] ANO [ INE
doc. MUDr. Pfemysl Falt, Ph.D., MHA ] ANO [ INE
Mgr. Robert Bé&hal ANO [ INE
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Vypini ekonomicky tsek:

Vyjadfeni vedouciho OZPI ke smluvnimu zajisténi (pouze léky se stanovenou thradou
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Vyjadieni hlavniho ekonoma k dopadu do rozpoctu
(akceptovatelny / neakceptovatelny):

V/') S“ZQV‘?C_)(/L__S k, O?J, @C(,/'/&/C;O[/'JZ

Jméno: Datum: Razitko,

Hovc. \(g—tﬂ& NG 17, Ze5ty | podpis:

Schvaleni zadosti EN: [ ]ANO
Pfipadny komentar, podminky schvaleni:
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VyplIni obchodni tsek:

Vyjadieni vedouciho ONLEK k obchodni strategii dodavatele
(akceptovatelna / neakceptovatelna):
/ fi
Qo (/é as/w
Jméno: / Datum: Razitko, /
OB (C’Uﬂf' 737 2§ podpis: /" /
ke \
Schvaleni OBN: [ ] ANO [ INE

Piipadny komentar, podminky schvaleni:

ﬂ@%né& Herta Ph.D., !{BNJ\PA

Jménro: Datum:

k
(EVEk  MERA | 23-01 2024
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