OFAKULTNF NEMOCNICE’
oLomouc

I. P. Paviova 185/6, 779 00 Olomouc
Tel. 588 441 111, E-mail: info@fnol.cz
ICO: 00098892

Zadost o schvaleni nového
lécivého pripravku

Fm-L002-NOVYLEK-001

verze ¢. 2, str. 1/3

Pracovisté:

Klinika chorob koznich a pohlavnich FN a LFUP Olomouc

Povérena — predkladajici osoba:

jméno, prijmeni

MUDr. Martin Tichy, Ph.D

lékar, pfednosta kliniky

pracovni zarazeni

588 444 501, 530

tichy.martin.jun@fnol.cz

telefon

Nazev léciveho pripravku: Targretin

e-mail

Forma

cps

Baleni 100 cps

Sila 75 mg
Predpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH:
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte lékarnu na kl. 4386 25 614 K¢
Predpokladany pocet pacientu v daném roce: 2 -3

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

Predpokladana doba trvani lécby:

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [X):

Rozpoget FNOL
[ ]dar

300 000 - 750 000 K& v zavislosti na davce

a leéCebné odpovédi

kontinualni v pfipadé Ié¢ebné odpovédi a

‘tolerance

[] jiny dotaéni titul
L] jiny:

(] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smlouvu,
schvaleni mimoradné uhrady apod.




Lék ma ukonceny klinické studie faze Il

] ANO [] NE

Bez studii faze Il plati schvaleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu.

Bexaroten je synteticka slouéenina, jejiz biologické
ucinky jsou zprostredkovany selektivni vazbou na
alfa, beta a gama receptory RXR a jejich aktivaci.
Jde o preparat ur€eny pro |é¢bu progreduijicich
stadii koznich T -lymfomu, nereagujicich na
alespon jednu dalSi metodu systémové Iécby.

V indikaci koznich lymfomu (CTCL) preparat
vykazuje dobré vysledky, i kdyz pfesny
mechanizmus Ucinku neni znam. Lék je uréeny pro
pouziti ve specializovanych dermatoonkologickych
centrech, nase pracovisté se jim stalo nové

v poloviné lofiského roku na zakladé podani
zadosti. Cilem zfizeni centra bylo zvy$eni komfortu
nasich pacientu - nejbliz$i dalsi centrum je v Brné a
pro vétsinou starsi pacienty je dojizdéni do
vzdaleného centra velmi problematické a limituje
compliance

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Bexaroten (Targretin) je nejpouzivanéj$i metodou
v 2.linii Ilé€by CTCL. Srovnani s jinymi metodami
l&Cby je vzhledem k celkové pomérné malému
poétu léCenych pacientl a $patné dostupnosti
jinych metod problematické, vétsinou se vychazi ze
zkusenosti s malymi soubory pacient.V 2. linii
systémové |éCby je v literature kromé bexarotenu
asi nejvice zminovan interferon v monoterapii nebo
v kombinaci s bexarotenem. U refrakternich a
rychle progredujicich pfipadl je pak dal$im krokem
chemoterapie, biologicka Ié¢ba, pfipadné
transplantace kostni dfené - tyto metody jsou
posuzovany vzdy pfisné individualné. Aktualné ma
nase centrum jiz vyfizeny smluvni dodatky se
véemi pojistovnami - VZP ve specialnim pfipise
deklaruje sjednani finanéniho limitu 640 000/rok
(jinymi slovy navyseni limitu centrovych lé&iv
naseho pracoviété, ze kterého budou prostfedky na
tuto léCbu Cerpany - tato ¢astka tedy pfiblizné
pokryva terapii 1pacienta/rok)

Schvéleni zadosti prednostou predkladajiciho pracoviste:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroveri ptedkladatelem 24dosti. Pfi podavani zadosti v elektronické podobé je postacujici

uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti

Datum:

26.1.2022

MUDr. Martin Tichy, Ph.D

Zadosto s

chvaleni nového legiveho pfipravku ( Fm-L002-M

Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis

Strana 2/3



P

y
4

!J y
¥y
J

Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadfeni k Zadosti: < Schvaluji [ ] Neschvaluji (divod)

Lékova komise souhlasi s pouzitim Iéc¢ivého pfipravku TARGRETIN v indikacich dle platné

registracni dokumentace

FAKUREG I

Datum: Jméno, pfijmeni: ey SOMOUC
..L‘.-o-msiai;j‘f.v .ff%n lomouc, 535 632 978
22.2.2022 doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. Piednosta: dhflan ..o 00

{ Urbanek, Ph.p,

Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL.:

Jméno, prijmeni Schvaluji

Mgr. Robert Béhal X] ANO []NE
MUDr. Eleni Mikugkova <X ANO [ INE
MUDr. Milena Bret$najdrova, Ph.D. X] ANO [INE
MUDr. Renata Ku&erova, Ph.D. X] ANO [ INE
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