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Tel 588 441 111, E-mail: info@fnol cz
ICQ; 00098892

Pracovi§té: Hemato-onkologicka klinika FNOL

Povérena — predkladajici osoba: Tomas Pika
jméno, pfijmeni
sek. lékar

pracovni zafrazeni

+420 588 44 5352 tomas.pika@fnol.cz
telefon e-mail
Nazev lécivého pripravku: Tecvayli
Forma sc.

Baleni amp.
Sila 153mg

Predpokladana cena za baleni v K& vé. DPH:
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte lékarnu na kl. 4386 124 744 84 -za 1 amp po 153mg

Predpokladany pocet pacientl v daném roce: 1

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: na 1 cyklus 498 tis., na 1 rok cca 5.987 tis.

Predpokladana doba trvani lééby: pfedpoklad 12 cyklU na pacienta

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [_]): -

Rozpocéet FNOL (] jiny dotaéni titul
[ dar (] jiny:

(] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smiouvu
schvaleni mimofadné uhrady apod



Lék ma ukonéeny klinické studie faze IIl. ] ANO X NE

Bez studil faze il platl schvéleni pouze jednorazové pro konkrétnino pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu:

OIBYRIIR cokumenty pRtlis: jaito itishil Ptipravek Tecvayli (teclistamab) je indikovan v

monoterapii k lé¢bé dospélych pacientl s
relabujicim a refrakternim mnohoéetnym
myelomem, ktefi dostali nejméné tfi pfedchozi
terapie zahrnujici imunomodulaéni latku, inhibitor
proteazomu a protilatku proti CD38, a pfi posledni
terapii vykazali progresi onemocnéni. PouZiti
teclistamabu, bispecifické monoklondini protilatky
IgG4 zaméfenou proti antigenu zrani B-lymfocytu
BCMA, receptoru ktery je ubikvitné se vyskytujici i
na povrchu myelomovych bunék a proti receptoru
CD3 u na povrchu cytotoxickych T-lymfocytl, bylo
schvaleno Evropskou lékovou agenturou (EMA) v
srpnu 2022. Lék byl schvalen v monoterapii
pacientu s relabujicim a refrakternim mnho&etnym
myeolomem (RRMM) ktefi dostali nejméné tfi
pfedchozi terapie zahrnujicl imunomodulaéni latku,
inhibitor proteazomu a protilatku proti CD38, a pfi
posledni terapii vykazali progresi onemocnéni. Tito
pacienti v této chvili nemaji jinou lééebnou
moznost.

Klinicka uginnost a bezpeénostni profil teclistamabu
v monoterapii byla hodnocena u pacientl s
relabujicim nebo refrakternim mnohoé&etnym
myelomem v jednoramenné, oteviené
multicentrické studii faze 1/2 (MajesTEC-1). Tato
studie zahrnula pacienty, ktefi pfedtim dostali
nejméné 3 pfedchozi terapie, véetné inhibitoru
proteasomu, imunomodulancia a monoklonalni
protilatky proti CD38. Ve studii bylo sledovani 165
pacientu z nichz 104 mélo tfi a vice refrakternich
period (medianem bylo pét pfedchozich lé¢ebnych
linii). Statisticky signifikantni odpovédi na lé€bu
(ORR) dosahlo 63% z nich. 26,7% pacientl mélo
na konci studie negativni minimaini reziduaini
chorobu (MRD) a u pacientt s kompletni odpovédi
(CR) &i lepsi mélo negativni MRD 46%. Striktné
Uplné odpovédi dosahlo 32,7% pacientl s
odpovédi. Median trvani odpovédi (DOR) byl 18,4
mésicu. 1,2 Dosazeni takovych vysledkl vedio
Evropskou agenturou pro |é¢ivé pfipravky (EMA) k
podminénému schvaleni CMA(conditional
marketing authorisation) , tedy schvaléni LP které
cili na nenapinéné lé€ebné potfeby pacientu.

Teclistamab se ve studii aplikoval subkutanné
(s.c.), Pacienti dostavali zahajovaci step-up davky
0,06 mg/kg a 0,3 mg/kg pfipravku TECVAYLI, které
se podavaly subkutanné, nasledované udrZzovaci
davkou pfipravku TECVAYLI 1,5 mg/kg, ktera se
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poté podavala subkutanné jednou tydné do
progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity. 1,2

Pro pouziti LP Tecvayli (teclistamab) svédéi
nasledujici skutecnosti:

a) Teclistamab dosahl ve studii vysoké a trvalé
odpovédi u pokrogilych a minimalné tfemi liniemi
|é¢enych pacientu. 1,2

b) Teclistamab umoznuje u té&chto pacientu
rychly nastup Uéinku. Median €asu do prvni
odpovédi byl jen 1.2 mésicu1,2 .

c) V geském zdravotnim systému dosud neni
dostupna takto uginna lé¢ba u pokrotilych pacientu
s RRMM3, tedy neexistuje |é¢ebna alternativa -
nenapinéné |é¢ebné potfeby pacienta.

Porovnani se stavajicimi moZnostmi lééby (véetné nakladoveé rozvahy):

PSR R o et Alternativou je pouze paliace (tedy kortikoterapie).
Nakladova efektivita tak nejde srovnat, nicméné ve
stejné indikaci zfejmé v budoucnu bude CAR-T
bunééna terapie, tedy nasobné drazsi moznost.

V soucasnosti chceme |ék vyuZit pouze u nékolika
vybranych jedincu, ktefi maji velmi dobry klinicky
stav (ECOG 0-1), ale soucasné maji vylerpany
léebné moznosti a nemaji jinou alternativu nezli
paliativni Ié€bu - v prvé fadé jde o pacienta, ktery je
bezpfiznakovy, s pouze laboratornim relapsem.

Schvaleni zadosti prednostou pfedkladajiciho pracovisté:

Schvéleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroven pfedkladatelem 2adosti. PFi podavani 2adosti v elektronické podobé je postadujicl
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti

Batun, Jméno, ptijment: Razitko, podpis
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Predseda Lékové komise FNOL.: "

Vyjadfeni k Zadosti: [] Schvaluji [] Neschvaluji (duvod)
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Vyplini pfedseda lékové komise:

Zpracovat podrobnou farmakoekonomickou analyzu k hodnoceni nakladové efektivity:
Zpracovana FE analyza se stava pfilohou Zadosti. |:| AN O @ NE

Oc¢ekavany ro¢ni dopad do rozpoctu FNOL (BIA):
Viz pfiloha

Vyjadreni k zadosti: > Schvaluiji [] Neschvaluji (dGvod)
U ora Aemint, peuhlan 4 1o WAl Rlrond b gl phovbu

g . % & N 8 T f i e r ',
TECVAIL] m~ LIl Aeagy B oAU ploaAra  xugan Loty Oéc%umbg,.u/m’n e,

Povinnost schvalovat nasazeni léku jednotlivym pacientiim: ] ANO LINE

Datum: Jmeéno, pfijmeni:

12.6.2023 doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.

Zdravolniki: 248/7, 779700 Olftnmouc, fel. 585 632 978
Ustav farmakologie
Plednosta: doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.

Hlasovani ¢élenu Lékové komise FNOL:

Jméno, pfFijmeni Schvaluji

prof. MUDr. David Karasek, Ph.D. J ANO [INE
MUDr. Hana Studentova, Ph.D. [X] ANO [JNE
Mgr. Robert Béhal [X] ANO [ ]NE
MUDr. Zdenék Kojecky, Ph.D. >J ANO L INE
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VypIni ekonomicky usek:

Vyjadieni vedouciho OZPI ke smluvnimu zajisténi /(pouze léky se stanovenou uhradou
pojistovny):  2eo [0 TELAVL) it el A By MG JAE % ,
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Vyjadreni hlavniho ekonoma k dopadu do rozpoctu
(akceptovatelny / neakceptovatelny):

,i!/rz V7’-rﬁ< wedene séan ovei s n?v
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Jméno: Datum: Razitko, Tng. 4y
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Schvaleni zadosti EN: /7 [Oano  [ONE
Pfipadny komentaf, podminky schvaleni:
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VyplIni obchodni usek:

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

Youh lax r‘ "

Jméno: Datum: Razitko,

040 = podpis: ﬂ//k_\r‘_._

Schvaleni OBN: [ ]ANO [ I]NE

Pfipadny komentar, podminky schvaleni: /
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