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Pracovisté: Hemato-onkologicka klinika FNOL

Povérena — predkladajici osoba:

prof. MUDr. Tomas Papajik, CSc.

jméno, pfijmeni
Prednosta HOK

pracovni zarazeni

Nazev léCivého pripravku:

4181 tomas.papajik@fnol.cz
telefon e-mail
Venclyxto

Predpokladana cena za baleni v K¢
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte lékarnu na kl. 4386

Predpokladany pocet pacientli v daném roce:

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH:

Predpokladana doba trvani lécby:

Forma tbl. flm.

Baleni rlzna

Sila 10 mg, 50 mg, 100 mg

vé. DPH:
_irelevantni - risk-sharing, eskalace davky

5-7

Cena vyrobce s DPH za roéni 1é¢bu je 2 138
775,10 K&, pfiéemz se nemocnici zpét
dobropisuji prvni 2 mésice 1&Cby, které ZP
neproplaci. Tudiz celkova cena bude o tuto
castku a DPH nizsi - celkové 1 923 476,5 K¢&
(s DPH).

do progrese choroby (median cca 18 - 24
mésicu)

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [X]):

<] Rozpoget FNOL
[ ]dar

[] jiny dotagni titul
(] jiny:

[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

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

schvaleni mimoradné uhrady apod.

dohoda s VZP, zadost o mimoradnou uhradu
- §16, zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi




Lék ma ukonéeny klinické studie faze IlI. <] ANO > NE

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

Podrobny popis medicinského pfinosu: zivot zachrafujici lék pri toxicité, nemoznosti
Relevantni dokumenty pfilo2te jako pfliohu. podani & selhani inhibitorl BCR signalizace u
pacientu s CLL.
Lék ma v indikaci SPC jen studie faze Il, viz pfiloha.
Nyni je ukonéena a vyhodnocena faze Il -
venetoklax+rituximab vs bendamustine+rituximab
(ASH 2017) - viz pfilohy

Porovnani se stavajicimi moznostmi Iécby (v€éetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu. v tomto pfipadé indikace dle SPC je alternativou
paliativni cytoredukéni lé€ba (preziti u selhani |é€by
BCRIi 3 - 4 mésice) nebo nejlepsi podplrna lécba
(pfeziti podobné). Dle dohody s VZP a SZP hradi
spoleénost Abbvie prvni 2 mésice terapie (risk-
sharing) a Iék je dale podavan a hrazen ZP jen u
pacientu reagujicich na lé&bu.

Schvaleni zadosti prednostou predkladajiciho pracovisté:

Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroven pfedkladatelem Zadosti. Pfi podavani Zadosti v elektronické podobé je postacéujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s zadosti

Datum: Jmeéno, pfijmeni: Razitko, podpis

12.1.2018 prof. MUDr. Tomas Papajik, CSc.
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Predseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadreni k zadosti: < Schvaluji [ ] Neschvaluji (davod)
Lekova komise souhlasi se zavedenim pfipravku VENCLYXTO v indikacich dle platné

regastracm dokumentace.

Datum: Jmeéno, pfijmeni: Razitko, odp!‘?”

_ FAKULTNI NEMOCNIGE/OLOMOUC

22.1.2018 doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. Hnsvotinska 3. 775/ 15 Olofhdlic, 585 632 978
Ustav faemak ’ogiel -

Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL.:

Jméno, prijmeni Schvaluji

Mgr. Robert Béhal ] ANO [INE

MUDr. Antonin Hiugi, Ph.D. <] ANO CINE

MUDr. Eleni Mikuskova [ ]ANO [INE

MUDr. Viastimil Sramek, Ph.D., MBA ANO [INE
[JANO [JNE

Vyjadfeni vedouciho OZPI: /v, 7 o7 cimer " A Z il it
RSP 200" W Y J/////// 2F . sy 2BD A AR / 7"
Jméno: Datum: Razitko, 7
Mgr. Ivana Aleksicova 2 7207 podpis: A/
Schvaleni EN: <] ANO
Jmeéno: Datum: Razitko,
Ing. Tomas Uvizl 7.1 y podpis:
Fakuitni nemofm;; E)Tcl)zmu"
Vyjadfeni vedouciho ONLEK: Qovhe (,;L_?
Jméno: Datum: Razitl'(o i 7 g
Ing. Katefina Ondrackova, MHA S 4 1p ( podpis: 2
Schvéleni OBN: X ANO ‘\
Jméno: Datum: Razitko, "4

Ing. Cenék Merta 30 -;- 7918 podpis: ..,

Zadost o schvaleni nového légivého pfipravku ( Fm-L002-NOVYLEK-001) Strana 3/3




