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OLOMOUC Zadost o schvaleni nového Fm-L002-NOVYLEK-001
I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc lIécivého pripravku

Tel. 588 441 111, E-mail: info@fnol.cz verze €. 4, str. 1/5
IC: 00098892

Pracovisteé: Klinika plicnich nemoci a tuberkul6zy

Zadatel (lékaf): jméno, pfijmeni  MUDr. Petr Jakubec

pracovni zafazeni Pfednosta kliniky

telefon 588445918
e-mail petr.jakubec@fr;bl.cz
Nazev lécivého pfipravku: TEPMETKO 225 MG TBL FLM 60
Forma TBL
Baleni 60
Sila 225mg
Predpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH: 113 410,00 K¢ s DPH 10%
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte lékarnu na ki. 4386 103 100,00 K& bez DPH
1-2/ rok
Predpokladany pocet pacienti v daném roce: ( frekvence MET exon 14 skipping mutaci=2-

3% NSCLC)

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 1 360 920,00 K&
11-14 mésicu ( progression free survival dle

Predpokladana doba trvani lécby: regist. Studie Vision, prediéceni —
nepredié€eni pacienti)
Lék ma ukonéeny klinické studie faze IlI. [] ANO X NE

Studie faze lll je v béhu.

Predpokladany zpusob Ghrady (volbu oznaéte kfizkem [X]):

[] byla stanovena Ghrada zdr. pojistovny [_] mimofadna Ghrada dle §16 zak.48/1997
[ ] pacient samoplatce jiny: Rozpodet FNOL

Zatim bez radné uhrady ze zdravotniho pojisténi,uhrada leku bude pojiStovnou schvalovana
Zadost o schvaleni mimoradné uhrady.

chvaleni zadosti prednostou dotéeného pracovisté:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroven Zadatelem

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis




Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu.

Lék predstavuje Iék volby cilené Iécby metastatického / lokalné pokrocilého NSCLC s pritomnosti exon
14 skipping mutaci. Lék je v dané indikaci schvalen FDA (2021) a EMA (6/2022). Vykazuje efektivitu v I.
i I1. linii 1é&by, indikaéni kritéria dle EMA vyZaduiji II. a vy$si linii Ié€by (po pfedchozi chemoterapii a/nebo
imunoterapii).

Alternativou je capmatinib, ktery je ale v registra¢nich studiich pozadu a cena bude obdobna. Navic

v pfipadé vyznamnych nezadoucich uginku alternativniho preparatu capmatinibu byla popsana uspésné
tolerovana Ié&ba tepotinibem.

Porovnani se stavajicimi moznostmi léby, mozné alternativy:
Relevantni dokumenty prilozte jako pfilohu.

Alternativni preparat capmatinib ma zhruba srovnatelna data, v Il.linii &by se tepotinib jevi jako mirné

lepsi (pro predié¢ené nemocné). Crizotinib (Xalkorki) jiz v Ié€bé cMET+NSCLC neni doporucen pro
inferioritu.
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Vyplni predseda lékové komise:

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

Oé&ekavany roéni dopad do rozpoctu FNOL (BIA):

Zpracuje povéfeny clen lékové komise.

Viz.pfiloha

Vyjadieni k zadosti: < Schvaluji [] Neschvaluji (dGvod)

Lékova komise souhlasi s pouZitim ptipravku TEPMETKO po schvaleni nasazeni léku

pro kazdého individualniho pacienta.

Povinnost schvalovat nasazeni léku jednotlivym pacientiim: <] ANO [ INE

Datum: Jméno, pfijmeni:

5.1.2023 doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.

Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL:

Jméno, prijmeni 7 Schvaluji

MUDr. Antonin HIusi, Ph.D. X] ANO [ INE
MUDr. Zdené&k Kojecky, Ph.D. ] ANO [ ]NE
Mgr. Robert Béhal XIANO  [INE
MUDr. Hana Studentova, Ph.D. [ ]ANO [INE
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/i ekonomicky usek:

Vyjadieni vedouciho OZPI ke smluvnimu zaji$téni (pouze léky se /ﬂs?.novenou uhradou
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VyjadFeni hlavniho ekonoma k dopadu do rozpoétu
(akceptovatelny / neakceptovatelny):

Jméno: Datum: Razitko,

podpis:

Schvaleni zadosti EN: | [ ] ANO [ INE

Pfipadny komentar, podminky schvaleni:
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/jini obchodni usek:

/

/ / .Vyjédfeni vedouciho ONLEK k obchodni strategii dodavatele
(akceptovatelna / neakceptovatelna):
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Jméno: Datum: Razitko, 3 rerov
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Schvaleni OBN: RANO  [INE

Pripadny komentaF, podminky schvaleni:

[

Jménro:

[
A Datum: Razitko, !
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