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Tel. 588 441 111, E-mail: info@fnol.cz
1ICO: 00098892

Pracovisté: Onkologicka klinika

Povéfena — predkladajici osoba: Hana Studentova, MUDr. Ph.D.

jméno, prijmeni
zastupce prednosty pro LP

pracovni zafazeni

588444717 hanastudentova@email.cz
telefon e-mail
Nazev lé¢ivého pripravku: Tecentriq
Forma iv.

Baleni 20 ml

Sila 1200 mg

Predpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH:
Pro zji§téni aktualni ceny kontaktujte lékarnu na ki. 4386 39 565.30 Ké o

Pfedpokladany poéet pacienti v daném roce: 3

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 'cée'n 1 432 OOOKc

Pfedpokladana doba trvani lécby: cca 12 mésicl

Zdroj financovani (volbu oznaéte kiizkem [X)):
(Xl Rozpo&et FNOL []jiny dotaé&ni titul
[]dar 1 jiny:

[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napt. max. Ghrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotagni smiouvu, lihrada ze zdravotniho pojiéténi na zakladé
schvaleni mimofadné uhrady apod. dohody s plétcem



Lék ma ukonéeny klinické studie faze Il X ANO ] NE

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

Podrobny popis medicinského pfinosu: Atezolizumab je modifikovana humanizovana

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu. monoklonalni protilatka IgG1 proti ligandu 1
programované bunééné smrti (PD-L1),
nachazejicim se na mnoha nadorovych burikach.
Navazanim na PD-L1 zvysSuje atezolizumab
schopnost imunitnino systému napadat rakovinné
bunky a tak zpomalit progresi
onemocnéni. Atezolizumab je v CR registrovan v
monoterapii k l&é¢bé dospélych pacientu s lokalné
pokro¢ilym nebo metastazujicim uroteliainim
karcinomem (UK) po predchozi chemoterapii
obsahujici platinu nebo u pacientu, ktefi jsou
povazovani za nezpUsobilé k [éEbé cisplatinou a
jejichz nadory maji expresi PD-L1 5% a vice.
Prognéza nemocnych nevhodnych pro l1é€bu
cisplatinou je velmi Spatna a terapie
atezolizumabem (v pfipadé PD-L1 pozitivity) je
v podstaté jedinym smysluplnou terapii. V klinické
studii bylo pfi monoterapii atezolizumabem
dosazeno mOS 15,3 mésice (Imvigor 210, studie
faze I1). Ve 2. linii byl atezolizumab testovan ve
studii 3. faze vs chemoterapie u pacientu platina
rezistentnich.(Imvigor 211). viz pfilozené studie
(Imvigor 210, Imvigor 211)

Pripravek Tecentriq jako monoterapie je indikovan
k lé€bé dospélych pacienty s lokalné pokrocilym
nebo metastazujicim nemalobunéénym
karcinomem plic (NSCLC) po pfedchozi
chemoterapii. viz pfilozené studie (studie OAK,
POPLAR)

Pripravek Tecentriq ma rovnéz nove data v lécbé
pacientek s triple negativnim karcinomem prsu. viz
pfilozena studie (IMpassion 130)

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.
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Pro pacienty s urotelialni karcinomem nevhodné
k terapii cisplatinou v podstaté neexistuje
smysluplna alternativa, pro nemocné do 2. linie
IéCby po selhani cisplatiny pfichazi v uvahu jen
paliativni chemoterapie (léCebny efekt minimalni)
nebo imunoterapie nivolumabem &i
pembrolizumabem (u obou chybi v této indikaci
Ghrada).

NCCN doporuguji checkpoint inhibitory -
atezolizumab, pembrolizumab a nivolumab
(v8echna doporuceni kategorie 1) jako
preferovanou lé¢bu ve druhé linii z davodu lepSiho
pfeziti, delsiho pretrvavani ucinku a niz8iho vyskytu
nezadoucich ucinkd u pacientd s ECOG PS 0-2.
Atezolizumab je doporuéen pfi/po selhani lé¢by
prvni linie u pacientlu se skvamoéznim nebo
neskvamoznim NSCLC .

Terapie metastatického TNBC je stale mozna
pouze pomoci standardni chemoterapie, jak uvadéji
narodni i mezinarodni doporuceni, a lééebné
vysledky nejsou stale piné uspokojive. Terapie
atezolizumabem prokazala ucinnost prave ve studii
IMpassion 130, kde kombinace atezolizumabu a
standardni chemoterapie (nab-paklitaxel)
prodlouzila celkové pieziti o 10 mésicu ve skupiné
TNBC pacientek s vy$si expresi PD-L1.

Schvaleni zadosti prednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zarovef pfedkladatelem Zadosti. Pfi podavani Zadosti v elektronické podobé je postaéujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti y>
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Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadfeni k Zadosti: ] Schvaluiji [ ] Neschvaluji (d(ivod)

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis

Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL.:
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Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadieni k zadosti:

D] Schvaluji

Lekova komise souhlasi s pouzitim pfipravku TECENTRIQ v indikacich dle platné

[] Neschvaluji (diivod)

registracni dokumentace a pro pacientku s TNBC na zakladé schvaleni pouziti

tohoto pfipravku pojistovnou.
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Prednogta Dr Karel Urbanek, Ph.D

Hlasovani ¢lenti Lékové komise FNOL:

Jmeéno, pfijmeni Schvaluji

Mgr. Robert B&hal <] ANO [ INE

MUDr. Antonin Hiugi, Ph.D. XIANO  []NE

MUDr. Eleni Mikuskova ANO [ INE

doc. MUDr. David Karasek, Ph.D. ] ANO [ INE
[ JANO CINE

Vyjadreni vedouciho OZPI:
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Mgr. lvana Aleksu
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Ing. Katefina Ondraékova, MHA 7. 7. 99! pOdeS bagriostjk
" i

Schvaleni OBN: %] ANO { \ E\NE \
Jméno: Datum: Razitko, ed h g
Ing. Cenék Merta odpis: %ﬁ, : '

1% 'j1' 214a podp i G WS stak

o bp i :J'KQ. fig.iu LTioE GNaUC N
Zadost o schvaleni novéhe légivého pfipravku ( Fm-L002-NOVYLEK-001) Strana 3/3




