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Pracovisteé: Hemato-onkologicka klinika

Zadatel (Iékaf):

jméno, prijmeni doc. MUDr. Tomas Szotkowski, Ph.D.

pracovni zarazeni vedouci lékaf JIHP

telefon 588 442 849

e-mail tomas.szotkowski@fnol.cz

Nazev léc¢ivého pripravku: Tibsovo
Forma .
Baleni 60 tablet : “
sila  250mg N
Ere i s oy o o g /e DPHE 364 145,60
Predpokladany pocet pacientl v daném roce: 0-3
Naklady na 1 pacienta a rok v cenéch v&. DPH:  4369747,20 7 B

Predpokladana doba trvani lécby:

Lék ma ukoncéeny klinické studie faze Ill.

lé€ba podavana pro progrese choroby

X ANO  [] NE

Pfedpokladany zplsob thrady (volbu oznadte kfizkem [X)):

[_] byla stanovena thrada zdr. pojistovny

[] pacient samoplatce

X] mimofadna uhrada dle §16 zak.48/1997
[ jiny:

Schvaleni zadosti prednostou dotéeného pracovisté:

Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zarovefi Zadatelem

Datum:

12.2.2024

Razitko, podpis

FAKULTHi NEMOCNICE OLOMOUCS
Zdravoiniki 2487, 173 (0 Olomouc, tel.: 588 441 111
Hemato-onkologicks klinika
Plodnosta: prof, MUDr, Tumad Papajik, CS¢



Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Ivosidenib (Tibsovo) v kombinaci s azacytidinem podavany ve studii faze Ib ve skupiné 23 nemocnych s IDH1-
mutovanou nové diagnostikovanou AML vedla k dosazeni kompletni remise u 14 (60,9 %) nemocnych, pfitemz
celkova |étebna odpovéd v souboru dosahovala aZ 78,3 % (18/23 nemocnych). Dosazeni MRD (mé&fitelna
zbytkova nemoc) negativity v kostni dfeni na Grovni PCR (polymerazova fetézova reakce) bylo prokazano u 10/14
(71,4 %) nemocnych dosahujicich KR. Odhadované pfeziti ve 12ti mésicich bylo celkem 82% (DiNardo et al, JCO
2021, pfilozeno).

Ve studii faze Il (AGILE) byl prokazan vyznamny klinicky pfinos této kombinace (ivosidenib+azacytidin) ve
srovnani s kombinaci placebo + azacytidin u nemocnych s nové diagnostikovanou akutni myeloidni leukémif

s mutaci IDH1, ktefi nebyli zpUsobili pro intenzivni indukéni chemoterapii (Montesinos et al, NEJM 2022,
pfilozeno). V uvedené studii bylo lé¢eno 146 pacientd, 72 z nich randomizovano do ramene s ivosidenobem.
Kompletni remise byla dosazena signifikantné &astéji u nemocnych dostavajicich ivosidenib (47 % vs. 15 %;
p<0,001). Median doby do dosaZeni KR byl ve skupiné azacitidin + ivosidenib 4,3 mésice a ve skupiné azacitidin +
placebo 3,8 mésice. U pacientll v KR byla odhadovana pravdépodobnost, Ze pacient zlstane v KR i po 12
mésicich, 88 % ve studiovém rameni s ivosidenibem a 36 % v rameni s placebem. Median celkového pfeziti ve
skupiné dostavaijici ivosidenib s azacitidinem byl signifikantné delsi nez ve skupiné placebo + azacitidin (24,0 vs.
7,9 mésice; p=0,001).

Vzhledem k nizkému vyskytu mutace IDH1 u nemocnych s AML (cca 10%) by lé&ba mohla byt roéné indikovana
max. u 3 nové diagnostikovanych nemocnych.

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby, mozné alternativy:
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Alternativou k vySe uvedené |éCbé a v soucasnosti nejéastéji pouzivanym léc¢ebnym schématem u
nemocnych s AML nezpusobilych k intenzivni chemoterapii je kombinace venetoklax + azacytidin. Pfimé
porovnani tohoto protokolu s kombinaci ivosidenib + azacytidin v randomizované studii véak zatim
nebylo provedeno.
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Vypini predseda lékové komise:

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

Ocekavany ro¢ni dopad do rozpoctu FNOL (BIA):

Vyjadreni k zadosti: [] Schvaluiji D4 Neschvaluji (diivod)
Lékova komise zadost neschvaluje z divodu nedostatecné nakladovée efektivity.

Povinnost schvalovat nasazeni Iéku jednotlivym pacientiim: [ ]ANO [JNE

Datum: Jmeéno, pfijmeni: Razitko,

/ 43/7
; FAKULTNI iALououcv
'3 5.2024 aac: MUDr. Rans} Urbanek, B, . Zaravotniki 24 ok, el 585632 978

Pradnosta: doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.

Hlasovani ¢lent Lékové komise FNOL.:

Jméno, prijmeni Schvaluji

Mgr. Robert Béhal [JANO NE
MUDr. Zdenék Kojecky, Ph.D. [_]ANO <] NE
prof. MUDr. David Karasek, Ph.D. <] ANO [ JNE
MUDr. Antonin Hiusi, Ph.D. X] ANO [ ]NE
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