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Nazev lééivého pripravku: TUKYSA

Forma Potahovana tableta
Baleni 84
Sila 150MG

Piedpokladana cena za baleni v K& vé. DPH:
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte lékamu na kl. 4386 101 811 K& (obch. cena pro FNOL lekarnu)

Predpokladany poéet pacienti v daném roce: 5
Naklady na 1 pacienta a rok v cenach v&. DPH: 1832 598 K&

Pfedpokladana doba trvani lécby: 8 mésicl

Zdroj financovani (volbu oznadte kfizkem [X):

[] Rozpo&et FNOL []jiny dotaéni titul
] dar (1 jiny:

[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. thrada ze zdravotniho pojidténi, odkaz na dotaéni smlouvu, 2 i
schvaleni mimefadné Uhrady apod. lék ma thradu z VZP



Lék ma ukonéeny klinické studie faze lIl. ANO [ ] NE

Bez studii faze !ll plati schvaleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu: Tucatinib je novy oralni tyrosinkinazovy inhibitor s

Relevantni dokumenty prilozte jako piilohu. vysokou selektivitou pro kinazovou doménu HER2
s minimalni inhibici receptoru pro epidermailni
rustovy faktor, coz vede k alteraci toxicity molekuly.
Efektivita a bezpecnost tucatinibu u pacientek s
HER2+ metastatickym karcinomem prsu byla
prokdzana v randomizovane, dvojité zaslepené,
kontrolovane klinické studii faze 11l (Murthy, 2020):
- Tucatinib dosahl viech kli¢ovych endpointt
efektivity s konzistentnim pfinosem ve vsech
podskupinach.
- Ve skupiné |éCené tucatinibem (v kombinaci
s trastuzumabem a kapecitabinem) bylo dosazeno
0 46 % nizsiho rizika progrese nemoci vs. skupina
trastuzumab-+kapecitabin+placebo, o 34 % nizsiho
rizika umrti a 0 52 % nizsiho rizika Umrti nebo
progrese u pacientl s mozkovymi metastazemi.
Podrobny popis je uvedeny v pfiloze
(Tucatinib_klinicke_podklady).

Porovnani se stavajicimi moznostmi [é¢by (véetné nakladové rozvahy):

Ralevarint dokumenty phiotte jako pfihu. Nejvhodné&jsim lé&ivem pro srovnani s tucatinibem
je lapatinib, v sougasné dobé v Ceské republice
jedina hrazena lééba indikovana po 2 prechozich
anti HER2 Ié¢ebnych rezimech (v kombinaci s
kapecitabinem).

V systematickém piehledu literatury a srovnavaci
meta-analyze randomizovanych kontrolovanych
studii zahrnujici pacientky lé¢eny na HER2+
neresekovatelny/metastaticky karcinom prsu vyslo
srovnani tucatinibu v kombinaci s trastuzumabem a
kapecitabinem s léCebnym rezimem kapecitabin +
lapatinib signifikantné Iépe pro tucatinib v
kombinaci, a to jak u srovnani poméru rizik pro
pfeZiti bez progrese (0.56; [0.40, 0.76], p = 0.0003),
tak pro pomeér rizik pro celkové preziti (0.59; [0.42,
0.84], p = 0.0043).

Podrobnéjsi srovnani je uvedeno v piiloze
(Srovnani_tucatinib).

Schvaleni Zadosti pfednostou pfedkladajiciho pracovisté:
Schvaleni nenl tfeba, pokud je pfednosta zéroveli ptedkladatelem zadosti. Pfi podavani zadosti v elekironické podobé je postaéuﬂcr

uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti ', o
Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko,’ﬁbdpis
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Vyplni pfedseda lékové komise:

Zpracovat podrobnou farmakoekonomickou analyzu k hodnoceni nakladové efektivity:

Zpracovana FE analyza se stava pfilohou zadosti.

ANO

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

Zpracuje povéfeny ¢&len lékové komise.

Vyjadieni k Zadosti: X Schvaluji

[ ] NE

[] Neschvaluji (diivod)
Lékova komise souhlasi s pouzitim Ié€ivého piipravku TUKYSA v indikacich dle platné registracni

dokumentace.

Povinnost schvalovat nasazeni Iéku jednotlivym pacientlim:

[JANO

Datum: Jmeéno, pfijmeni:

5.42. 101%

Hlasovani ¢lent Lékové komise FNOL:

doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph. D.

Zdravatnik

Razi odpis 437
FAKULTﬁZ OCRICE/OLOMOUC®
ravaniki 2487, (0" 1ol 585 632978

Jméno, pfijmeni Schvaluji

MUDr. Zdenék Kojecky, Ph.D. ANO L INE
MUDr. Milena Bret$najdrova, Ph.D. [ ]ANO LINE
Mgr. Robert B&hal X] ANO [ INE
MUDr. Renata Kuéerova Ph.D. X] ANO [ ]NE
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Vypini ekonomicky tsek:

Vyjadieni vedouciho OZPI ke smluvnimu zaji$téni (pouze Iéky se stanovenou Ghradou

POJiStoVNy): P UUYSA ot 100l B J by ZP L8 AR ) it 2 /A’,&-
AL f1p) 23 79 2018, L) G et LK A 2 ot ey W
o0 e | Btk N Ly i %, ﬂﬂiﬂ% A SAF ).

>
IMeno: 1,y Ar7u dp0 Ji7f | Datum: Razitko, o
Kz 2nzs podpis: /4/ Mgr. vana Aleks
(5 /¥ Odnarzdiavotaich pojitoven

vedouci odboru

cove

Fakultni nemocnice Olomou!

Vyjadieni hlavniho ekonoma k dopadu do rozpoctu
(akceptovatelny / neakceptovatelny):

/11 /’/7{/ / /\' Y oFEicOs
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Schvaleni zadosti EN: [ ] ANO [ ]NE

Pfipadny komentaf, podminky schvaleni:
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Vyplini obchodni tsek:

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

_Qou/f /au?ﬂ Z 73/0 é/jéf’ anQq
/N dilcecce / m@fa#@ @ >

/
Jméno: Datw: Razitko,
7 4. Z&v podpis:

- U

Schvaleni OBN: [ ]ANO [ INE

Pfipadny komentaf, podminky schvaleni:

_ C
Ve 4%&% vetlue, OZP! a/‘%%ﬂ, OWMW/

Jméno: ¢ Datum:

enel HET™A 23.1- 200y
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