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Pracovi$té: Klinika chorob koZnich a pohlavnich FN a LFUP Olomouc

Povérena — predkladajici osoba: MUDr. Martin Tichy, Ph.D

jméno, pfijmeni

Iékaf, pfednosta kliniky

pracovni zafazeni

588 444 501, 530 tichy.martin.jun@fnol.cz

telefon e-mail

Nazev lécivého pfipravku: Skyrizi

Forma INJ

Baleni  2x0,83ml (75mg)
Sila 75mg

Predpokladana cena za baleni v Ké vé. DPH:

Pro zjisténi aktuaini ceny kontaktujte lékérnu na ki, 4386 ~70132,37k¢

Predpokladany pocet pacientli v daném roce: 5

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH; "k 351497 K&

Predpokladana doba trvani Iécby: kontinualni

2. adalSiroky:304742KE

Zdroj financovani (volbu oznaéte kiizkem [X]):

Xl Rozpoget FNOL [] jiny dotaéni titul
[]dar (1 jiny:
[_] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni financniho kryti:

Napf. max. tihrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smiouvu, , : .
schvéleni mimof4dné Ghrady apod. max. Uhrada ze zdravotniho pojisténi




Lék ma ukonéeny klinické studie faze lil. X ANO [J NE
Bez studii faze Ill plati schvaleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu: Risankizumab (Skyrizi) je humanizovana

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu. monoklonalni protilatka IgG1, ktera se specificky
vaze na proteinovou podjednotku p19 interleukinu
23 (IL-23). IL23 je kliovy iniciacni cytokin
v patogenezi psoriazy. Jeho terapeuticka inhibice
pfin&si vyborné lééebné vysledky. Risankizumab
prokazal v klinickych registraénich studiich
vynikajici vysledky a v porovnani s ostatnimi
biologickymi pfipravky uréenymi pro lé€bu psoriazy
patfi k nejucinnéjsim. Vyhodou risankizumabu je
dosazeni vysoké miry uginnosti nejen u pacient
biologicky naivnich, ale i u pacientl biologicke
lé&bé exponovanych. Preparat ma soucasné
vyborné bezpecnostni parametry, takZe jeho
zatazeni do terapeutického portfolia pfipravkl
uréenych pro |éEbu psoridzu je naprosto opravnéné
a Zzadouci.

Porovnani se stavajicimi moZnostmi lécby (véetné nakladoveé rozvahy):

e i Risankizumab patfi k biologickym preparatim
selektivné inhibujicim IL23. V (gR je v této kategorii
na trhu aktualné dostupny jediny konkurenéni
pfipravek - guselkumab (Tremfya). Drobné rozdily
v molekularni struktufe obou pfipravkd podmifiuji
jisté rozdily ve farmakokinetice a klinické G&innosti.
Risankizumab se dle dosavadnich poznatkl fadi do
kategorie nejefektivnéjdich a nejbezpeéngjsich
biologickych Ié&iv uréenych pro terapii téZkych
forem psoriazy, jeho cena je srovnateina
s preparaty podobné kateorie. Z téchto divodl je
jeho pfinos pro klinickou praxi nezpochybnitelny

Schvaleni Zadosti pfednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroven pfedkladatelem zédosti. Pfi podavani zadosti v elektronické podobé je postacujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti
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Predseda Lékové komise FNOL:
Vyjadfeni k Zadosti: <4 Schvaluji [] Neschvaluji (diivod)

Lékova komise souhlasi s pouzitim pfipravku SKYRIZI v indikacich dle platné registracni

dokumentace.

Datum: Jméno, pfijmeni: Razjtko, ﬁpis
25.5.2020 doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. / {
v

Clenové Lékové komise FNOL:

Jméno, pfijmeni Schvaluji . Razitko, podpis
Mgr. Robert Béhal <] ANO Il NE

- MUDr. Eleni Mikuskova ] ANO ] NE

MUDr. Renata Kugerova, Ph.D. XIANO  [] NE |

“doc. MUDT. Pfemys| Falt, Ph.D. ' ANO [] NE |
Prizvani:

N Jméno, pfijmeni . Schvaluji
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