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Pracovisté: Hemato-onkologicka klinika

Zadatel (lékar): jméno, pfijmeni

Doc. MUDr. Toma$ Szotkowski, Ph.D.

pracovni zarazeni

Vedouci lékar JIHP

telefon

freeset 2849

e-mail

Nazev léCivého pripravku: Tecartus

tomas.szotkowski@fnol.cz

Forma

autologni geneticky modifikované T-buriky exprimujici chimérick“\‘,'.fm”m
antigenni receptor anti-CD19

Baleni

infusni vak

Sila

2 x 105 anti-CD19 CAR-pozitivnich Zivotaschopnych T-bunék/kg
télesné hmotnosti pro nemocné s lymfomem z plddtovych bunék,
1 x 10% anti-CD19 CAR-pozitivnich Zivotaschopnych T-bunék/kg
télesné hmotnosti pro nemocné s akutni lymfoblastickou leukémii

Predpokladana cena za baleni v K¢ v¢. DPH:
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte Iékarnu na kl. 4386

Predpokladany pocet pacientt v daném roce:

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

Predpokladana doba trvani lécby:

Lék ma ukonéeny klinické studie faze lll.

10.049.292 K&
2-5

10.049.292 K¢

jednorazova (1 aplikace)

[] ANO X NE

Pfedpokladany zpusob uhrady (volbu oznaéte kiizkem [X]):

byla stanovena Uhrada zdr. pojistovny

] pacient samoplatce

Schvaleni zadosti prednostou dotéeného pracovisté:

Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroven zadatelem

Datum: Jmeéno, pfijmeni

25.10.2023

Prof. MUDr. Tomas Papajik, CSc.

[] mimofadna Ghrada dle §16 zak.48/1997
[ jiny:
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Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu.

Piipravek bunééné terapie Tecartus je v definovanych indikacich (dle SPC — viz nize) vyznamné G¢innéjsi nez
dosud dostupne standardni moznosti lécby.

Indikace
Pripravek Tecartus je indikovan k [é¢be

1. dospélych pacientt s relabujicim nebo refrakternim lymfomem z plastovych bunc¢k (MCL) po dvou ¢i vice
lintich systémové 1é¢by, které zahrnovaly 1é¢bu inhibitorem Brutonovy tyrosinkinazy (BTK)

2. dospélych pacienti ve véku 26 let a starSich s relabujici nebo refrakterni akutni lymfoblastickou leukemii
(ALL) z prekursorti B-bunék

Porovnani se stavajicimi moznostmi IéCby, mozné alternativy:
Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu.

Ve studiich (viz nize) bylo prokazano vyznamné zlepSeni pfeziti u nemocnych 1é¢enych piipravkem Tecartus

v definovanych indikacich, za splnéni fady podminek (mj. pfipravek Tecartus musi byt podavan v centru s
opravnénim k této 1¢¢bé I¢kafem se zkuSenostmi s 1écbou hematologickych malignit a proskolenymi v podavani
pripravku a v 1¢¢bé pacientli Ié¢enych timto pfipravkem).

Studie zabyvajici se klinickou G¢innosti a bezpeénosti pripravku

ZUMA-2 (MCL) - studie faze 2 (Wang M et al. KTE-X19 CAR T-Cell Therapy in Relapsed or Refractory Mantle-
Cell Lymphoma. NEJM 2020 Apr 2;,382(14):1331-1342)

ZUMA-3 (B-ALL) — studie faze "2 (Shah BD et al. KTE-X19 for relapsed or refractory adult B-cell acute
lymphoblastic leukaemia: phase 2 results of the single-arm, open-label, multicentre ZUMA-3 study. Lancet
2021;398(10299):491-502)

Mozn¢ alternativy lé€by — transplantace krvetvornych bunék (autologni/alogenni), vysokodavkovana
chemoterapie, imunoterapie (monoklonalni, pfip. bispecifické protilatky). Uvedené alternativni mozZnosti 1é&by je
nutné posuzovat piisné individualné pro kazdého nemocného.
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Vyplini predseda lékové komise:

Zpracovat podrobnou farmakoekonomickou analyzu k hodnoceni nakladové efektivity:
Zpracovana FE analyza se stava pfilohou zadosti. D ANO & NE

Océekavany roéni dopad do rozpoctu FNOL (BIA):

Zpracuje povéfeny ¢len lékoveé komise.

Vyjadfeni k zadosti: < Schvaluiji [] Neschvaluji (dGvod)

Lékova komise souhlasi s pouzitim lé€ivého pfipravku TECARTUS v indikacich dle platné registraéni

dokumentace.

Povinnost schvalovat nasazeni léku jednotlivym pacientiim: [ 1ANO &] NE
Datum: Jméno, pfijmeni: Razi i 43/7
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Hlasovani élenu Lékové komise FNOL:

Jméno, prijmeni Schvaluji

Mgr. Robert Béhal [X] ANO [ INE
MUDr. Antonin HIusi, Ph.D. ] ANO [ ]NE
prof. MUDr. David Karasek, Ph.D. [X] ANO []NE
doc. MUDr. Hana Studentova, Ph.D. 0 ANO [ INE
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VyplIni ekonomicky usek:

Vyjadreni vedouciho OZPI ke smluvnimu zajlstenl (pouze Ieky se stanovenou uhradou
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Vyjadreni hlavniho ekonoma k dopadu do rozpoétu
(akceptovatelny / neakceptovatelny):
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Schvaleni zadosti EN: []J]ANO [JNE
Pfipadny komentaf, podminky schvaleni:
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Vypini obchodni tsek:

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

y . @
Vi "TL)’?OI/ f/'@l}ﬁ b a! jaed (,Qgé Q. — na e BB

,Z/ffy[q, 79“/&/ /DfLQ‘ C(beq N /)ch) ¢/

boyn! Qm/@u?
. N ~y" (i ) 7/ 20/
\}/’bd F o T2 ___—-:> vj“{}//uf /;(/C%J‘ \S/kiz
v o

Jméno: Datum: Razitko, /
Q. 1 2 podpis: /
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Schvaleni OBN: [ JANO [ INE

Pripadny komentar, podminky schvaleni:
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