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Pracovisté: Hemato-onkologicka klinika FNOL

Povéfena — predkladajici osoba: Antonin Hiugi, MUDr., Ph.D.

jméno, pfijmeni

zastupce prednosty pro LP

pracovni zarazeni
2972

telefon

Nazev lé&ivého pfipravku:

Forma thl.

Baleni B0 tbl

antonin.hlusi@fnol.cz

e-mail

TAVLESSE

Sila 100 mg a 150 mg

Predpokladana cena za baleni v K& vé. DPH:
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte lékarnu na k. 4386

Predpokladany pocet pacientd v daném roce: 1-2

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 574 tis (861 tis. pfi max. davce)

Predpokladana doba trvani 1é€by:

Zdroj financovani (volbu oznacte kfizkem B):

[X] Rozpotet FNOL
] dar (1 jiny:

[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. Uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smlouvuy,
schvaleni mimofadné uhrady apod.

[ jiny dotagni titul

Uhrada avizovana od 1.7.2022

47.815-K¢ (100mg) e

podobuklmlckehopnnosumax3mes pi
_nedosazeni dostate¢neho efektu .



Lék ma ukonéeny klinické studie faze IlI. Xl ANO [] NE

Bez studii faze Ill plati schvéleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského p¥inosu: Fostamatinib je cileny lék typu malé molekuly,

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu. inhibitor splenické SYK kinasy. Jeho plsobeni u
imunitni trombocytopenie (ITP) je zalozeno na
inhibici signalizace Fc aktivujicich a B-lymfocyto-
vych receptorl, coz vede ke snizeni destrukce
destiCek zprostfedkované protilatkami. Lék je
indikovan u dospélych pacientl s chronickou
formou ITP, ktefi jsou refrakterni k jinym zptisobim
I&Cby. Lék byl registrovan na zakladé dvou
klinickych studii faze Il (FIT-1 a FIT-2). U vysoce
predlécenych pacientl bylo celkové odpovédi
dosazeno ve 43%, setrvalé v 17%. EMA byl Ik
schvalen pro klinické pouziti v roce 2020. Od 1.7.22
je léku pfiznana uhrada ve 3. linii - pfi neudinnosti,
intoleranci ¢i kontraindikaci agonistl TPO-
receptoru. Pro tuto malou skupinu pacientu
znamena rozsifeni lé¢ebnych moZnosti.

Porovnani se stavajicimi moznostmi l1ééby (véetné nakladové rozvahy):

PlBVAIT dokierienty PANORA Iy Stohu. Fostamatinib (Tavlesse) rozsifuje dosavadni
moZnosti Ié&by chronické ITP. Lééba muze byt
efektivni i u rezistentnich/refrakternich pacientu; i
téch, ktefi podstoupili splenektomii.
Nakladove je srovnatelny se skupinou TPO-Ag
(romiplostim, eltrombopag, avatrombopag).
V porovnani s max. davkou romiplostimu (10 ug/kg)
je i max. davka fostamatinibu nakladové zfetelné
efektivngjsi. P

Schvaleni zadosti pfednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroven piedkladatelem zadosti. Pfi podavani zadosti v elektronicke podobé je postacujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti
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’redseda Lékové komise FNOL:

Vyjadieni k zadosti: X Schvaluji [ ] Neschvaluiji (davod)

Lékova komise pfedbézné souhlasi s pouzitim pfipravku TAVLESSE pro konkrétni
pacientku.
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