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I. P. Paviova 185/6, 779 00 Olomouc IéCivého pripravku verze & 2, str. 1/3

Tel. 588 441 111, E-mail: info@fnol.cz
ICO: 00098892

Pracovisté: 1. interni klinika - kardiologicka

Povérena — predkladajici osoba: doc. MUDr. Martin Hutyra, Ph.D.

jméno, pfijmeni

Vedouci |ékar centra plicni hypertenze

pracovni zafazeni

2724, 3220 martinhutyra(at)seznam.cz
telefon e-mail
Nazev léCivého prFipravku: Uptravi
Forma tbl.

Baleni 160 tbl. titraéni baleni, 60 tbl. udrzovaci davka

Sila 200 mg, 400 mg, 600 mg, 800 mg, 1000 mg,

Predpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH:
220 tis. K¢ titracni baleni, 100 tis K&
Pro zjidténi aktualni ceny kontaktujte lékarnu na kl. 4386 udrzovaci davka

Predpokladany pocet pacienti v daném roce: 2

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: ”'1 200 tis. K¢

Predpokladana doba trvani léCby: NA

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [X]):

[ ] Rozpog&et FNOL []jiny dotaéni titul
[ ]dar X jiny: sdchvaleni reviznim lékafem ZP na §16

[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. Uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smlouvu, , .. .. 5 T8
schvéleni mimofadné thrady apod. Shcvaleni mimoradné uhrady




Lék ma ukonéeny klinické studie faze IlI. X ANO [ ] NE

Bez studii faze Il plati schvaleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu: Plicni arteridlni hypertenze je vzacné a

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu. prognosticky velmi zavazné onemocnéni. Median
pieziti nelé¢eného pacienta ve funkénim stadiu
NYHA IV je 6 mésicu. Na zakladé doporuceni
odbornych spole¢nosti (ESC/ERS) je indikovana
specificka Ié¢ba u pacientl s PAH, ktera je
v pfipadé neadekvatni klinické odpovédi (sledované
standardnim vys$etienim, katetrizac¢né,
echokardiograficky, laboratorné) nebo u vysoce
rizikovych pacientu je indikovana kombinovana
specificka |écba PAH. V soucasnosti jsou
k dispozici 3 |ékoveé skupiny jejichz kombinace je
rutinné vyuzivana (anatagonisté endotelinovych
receptory, inhibitory PDE V, prostacyklinova
analoga podavana i.v., s.c. a inhalaéné). Na
zakladé vysledkl randomizované studie GRIPHON
je mozné pouzit p.o. podavaného agonistu
prostacyklinovych receptort - selexipag, ktery je
klinicky vyuzitelné zejména u pacienti manuainé
neschopnych ovladat aplikaéni zafizeni pro
parenteralni synteticka analoga prostacyklinu.

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

Relsvanini dokurishty plozts jala phichu. Pokud neni schopen pacient aplikovat i.v., s.c.
nebo inhaléni I€Cbu syntetickym analogem
prostacyklinu nebo ji lokalné netoleruje (z duvodu
bolesti nebo nadmérné reakce v misté aplikace) a
je klinicky indikovan ke kombinované lécbé PAH,
tak by mélo byt zvazeno podani selexipagu.

V porovnani s treprostinilem s.c. se jedna o levné&jsi
variantu lé¢by. Pokud bychom srovnali ekvivalent
davky i.v. epoprostenolu nebo inhalaéniho
iloprostu, tak se jedna o pfiblizné nakladové
srovnatelnou léCbu.

Schvaleni zadosti prednostou predkladajiciho pracovisteé:
Schvaleni neni tfeba, pokud je prednosta zarovef pfedkladatelem Zadosti. Pfi podavani Zadosti v elektronickeé podobé je postacujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis

29. 3. 2018 prof. MUDr. Milo$§ Téborsky, CSc.
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Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadreni k zadosti:

Lékova komise souhlasi se zavedenim pripravku UPTRAV/

X< Schvaluji

registraéni dokumentace.

[ ] Neschvaluji (diivod)
v indikacich dle platné

Datum:

17. 4. 2018

Jméno, pfijmeni:

doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.
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