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Zadost o schvaleni nového
Iécivého pripravku

Pracovisté: Hemato-onkologicka klinika FNOL

Povérena — predkladajici osoba:

Nazev lé€ivého pripravku:

Antonin Hlusi, MUDr., Ph.D.
jméno, pfijmeni
zastupce pfednosty pro LP
pracovni zarazeni

2972

telefon

ULTOMIRIS
Forma iinj
Baleni 1amp

Sila 300 mg

Pfedpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH:

Pro zjisténi aktuaini ceny kontaktujte Iékarnu na kl. 4386

134.595, 37 K¢

Pfedpokladany pocet pacienti v daném roce: 1

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: cca 9-10 mil. K&

Pfedpokladana doba trvani léchy:

dlouhodobé

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [X)):

Rozpodet FNOL
[ ] dar

[ jiny dota&ni titul

[ jiny:

[_] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smlouvu,

schvaleni mimofadné uhrady apod.
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Lék ma ukoncéeny klinické studie faze lll. XI ANO [} NE

Bez studii faze 11l plati schvaleni pouze jedncrazove pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu: Ravulizumab je rekombinantni humanizovana

Relevanini dokumenty phinkte jako phiohu. monoklonalni protilatka inhibujici C5 slozku
komplementu. Vede k dlouhodobé kompletni
inhibici komplementem mediované hemolyzy u
pacientu s Paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii.
Latka vznikla modifikaci molekuly eculizumabu,
Uprava vedla ke ¢tyfnasobnému prodlouzeni
pologasu. Lék je indikovan k lé€bé dospélych
pacientll s PNH u nemocnych s hemolyzou s
klinickym/i pfiznakem/ky svédcicimi o vysoke
aktivité onemocnéni. Bezpecnost a efektivita léku
byla prokazana ve dvou klinickych hodnocenich
faze Il (301 - pacienti naivni k terapii inhibitorem
komplementu, 302 - pacienti dfive |&é€eni
eculizumabem). Studie byla designovany na
posouzeni non-inferiority ravulizumabu vUuci
eculizumabu. U obou klinickych hodnoceni byla
non-inferiorita prokazana ve véech primarnich i
sekundarnich cilech (transfuzni zavislost,
parametry hemolyzy, kvalita Zivota - podrobné
samostanta pfiloha zadosti).

Porovnani se stavajicimi moznostmi lé¢by (v€etné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu. Jedna se o nastupce dfive uzivaného inhibitoru C5
slozky komplementu eculizumabu (Soliris).
Prodlouzeny polo¢as ravulizumabu umoziuje
vyznamné snizeni potfebné frekvence aplikace
udrzovaci léCby (8 tydnu vs 2 tydny). Terapie je
v pfipadé efektivity dlouhodoba a pro nemocného |
zdrav. zafizeni prfnasi nespornou vyhodu. PNH je
velmi vzacné onemocnéni, na HOK je t.¢. inhib.
complementu lé¢en 1 mlady pacient (akt v ramci
studie). Zadost pfedkladana v ramci indikace lécby
u konkrétniho pacienta (Z, nar. 2000). Pfiznani
trvalé uhrady nelze v souCasné dobé predpokladat.

Schvaleni zadosti prednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroven pledkladatelem zadosti. Pfi podavani zadosti v elektronickeé podobé je postacujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s zadosti
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Predseda Lékoveé komise FNOL:

Vyjadfeni k zadosti: D4J Schvaluiji [] Neschvaluiji (dGvod)
Lékova komise souhlasi s pouzitim pripravku ULTOMIRIS v indikacich dle platné registracni
dokumentace.
Datum: Jméno, pfijmeni: Razﬂj(o podpis -
: FAKULTNI NERO LONOUC
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T T dde Karél-Urbanek,.PhD....

Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL:

Jmeéno, pfijmeni Schvaluji
Mgr. Robert Bé&hal X] ANO [JNE
MUDr. Hana Studentova, Ph.D. <] ANO [ INE

prof. MUDr. David Karasek, Ph.D. / / <] ANO [ INE
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