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Pracovisté: Onkologicka klinika

Povéfena - predkladajici osoba:

Nazev Ié¢ivého pripravku:

Hana Studentova

jméno,ﬂpﬁjmeni

zastupce prednosty pro LP

pracovni zafazeni

Pfedpokladana cena za baleni v K& v€. DPH:

Pro zjidténi aktuaini ceny kontaktujte lékarnu na kl. 4386

588445893 hana.studentova@fnol.cz
telefon e-mail
Verzenios
Forma bl
Baleni 28 tbl
Sila 150mg
50mg tbl 17 180,06 K&
100mg tbl 28 17 180,08 K&

150mg tbl 28 17 180, 06 K&

Predpokladany pocet pacienti v daném roce: 5

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 412 321,44 K&
Pfedpokladana doba trvani Ié€by:

28 mésicd v 1. linii, 16,4 mésicu ve 2.linii

Zdroj financovani (volbu oznaéte kiizkem [X)):

X Rozpo&et FNOL
[]dar

[ jiny dotaéni titul

Cliiny:

[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. Ghrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smiouvu,
schvdleni mimofadné uhrady apod.

neni stanovena




Lék ma ukonéeny klinické studie faze lIl.

X ANO [J NE

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

Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Pozitivni vysledky ze studie MONARCH-2 a
MONARCH-3, zlep$eni PFS + ORR+0OS ve
prospé&ch kombinace fulvestrant + abemaciclib
versus samotny fulvestrant. Obdobné to je pro
kombinaci aromatazovy inhibitor+abemaciclib
versus samotny aromatazovy inhibitor, nicméné
zde jesté chybi data OS.

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Souhrnna tabulka s dostupnymi vysledky v
uéinnostich parametrech PFS, ORR, OS pro
v§echny registraéni studie faze 3 s inhibitory
CDK4/6 je pfilozena. OS data pro studie
PALOMA2, MONALEESA2 a MONARCHS3 dosud
nejsou k dispozici. ITT OS HR ve studii PALOMA3
neni statisticky signifkantni (negativni vysledek — v
tabulce uvedeno $edou, nikoliv €ernou barvou).
Samoziejmé, jedna se o souhrnny pfehled, ktery
nelze pouzit k porovnani u¢innosti jednotlivych
pfipravkl. Uspofadani jednotlivych studii, vstupni a
vylu€ovaci kritéria a populace pacientek zafazené
do téchto studii se vyznamné li§i a vysledky tedy
nejsou vzajemné porovnavatelné. Pfipravek
Verzenios (abemaciklib) se odliSuje od dalsich dvou
jiz dostupnych reprezentant( Iékové skupiny
CDK4/6 inhibitor( (pfipravku Inbrance (palbociklib)
a Kisqali (ribociklib)) v nékterych preklinickych i
klinickych vlastnostech:

. Odlisny profil afinity k CDK4 vs CDK6 (14x
vyssi relativni afinita k CDK4 nez k CDK6 4)

. Nejvys$si potencial k indukovani senescence
a apoptdzy u nadorovych bunék karcinomu prsu ze
vech tfi CDK4/6 inhibitorl v head-to-head
preklinickém testovani4
. Dostateény prostup abemaciklibu
hematoencefalickou bariérou a jeho setrvani v CNS
umoznujici dosazeni koncentraci abemaciklibu a
jeho aktivnich metabolitl v mozkomisnim moku,
které jsou srovnatelné s plazmatickymi
koncentracemi nevazané formy3
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Tyto preklinické odlidnosti ve vlastnostech molekuly
se odrazi v fadé odlidnosti a unikatnich vlastnosti
pfipravku Verzenios v klinickém vyuziti. Jedna se
predevsim o:

. Odligny profil toxicit (vyznamné nizsi vyskyt
hematologickych toxicit- neutropenie, ale na druhou
stranu vyznamné vy3si vyskyt gastrointestinalnich
toxicit — prijmu u Ié¢by pfipravkem Verzenios vs
le&by pripravky Ibrance nebo Kisqali)1 2,3, kde
pravdépodobné vzhledem k relativn& mensi inhibici
CDK6 abemaciklibem ve srovnani s palbociklibem
a ribociklibem, abemaciklib neindukuje
hematologické toxicity (utlum krvetvorby) v rozsahu,
ktery by limitoval kontinualni podavani pfipravku.

. Verzenios je tak jediny CDK4/6 inhibitor,
ktery Ize podéavat setrvale kazdy den bez pieruseni
lé&by a jediny CDK4/6 inhibitor zajistujici
kontinualni inhibici buné&ného cykiu.6

. Zaznamenané dosazeni kompletnich
odpovédi na lecbu. Kontinualni inhibice bun&éného
cyklu pfi kazdodennim podavani (tedy eliminace
mozného rebound fenoménu) spolu s vyznamnou
schopnosti indukovat na davce a délce podavani
zavislou senescenci a apoptézu nadorovych bunek
zjiténou v preklinickych testech4, vedla v
registraénich studiich u malé asti pacientek (3,4%
pacientek s mé&fitelnym onemocnénim a
senzitivnich k endokrinni 1é€bé ve studii
MONARCH 3 pfi kombinaci s Al a 3,5% pacientek s
méfitelnym onemocnénim a prokazanou rezistenci
k pFedchazejici endokrinni lécbé ve studii
MONARCH 2 pfi kombinaci s fulvestrantem)3 k
dosazeni kompletnich odpovédi na |écbu.

. Konzistentni signal o pravdépodobné
relativné vy&$i uginnosti 1éEby u pacientek s hor§imi
prognostickymi charakteristikami onemocnéni. 7
Byt ma lé&ba pfipravkem Verzenios prokazany
statisticky vyznamny benefit pro celkovou populaci
pacientek, v exploratornich podskupinovych
analyzach integrované databaze studii
MONARCH2 a MONARCH3 byl zaznamenan
konzistentni (byt vzhledem k retrospektivnimu
charakteru analyz statisticky nevyznamny) signal o
pravdépodobné relativné vyssi uéinnosti
kombinaéni lééby pfipravkem Verzenios s
endokrinni lé&bou u pacientek s onemocnénim,
které se vyznacovalo piitomnosti negativnich
prognostickych faktor (napf. metastazy v jatrech,
negativita PgR, vy$si grade nadoru).7,3 U téchto
pacientek se pouziti pfipravku Verzenios v '
kombinaéni Ié&bé jevi jako zvlasté vyhodné. Stejny
efekt (v podskupinach pacientek s visceralnimi
metastazami vs pouze kostnimi metastazami nebo
primarni vs sekundarni endokrinni rezistenci) byl
zaznamenan i v OS analyze studie MONARCH28.
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Schvaleni zadosti pfednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroven predkladatelem 2adosti. Pfi podévani 2adosti v elektronické podobé je postadujicl

uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s 2adosti
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D4 Schvaluiji

[ ] Neschvaluiji (diivod)
Lekova komise souhlasi s pouzitim pfipravku VERZENIOS v indikacich dle platné

registracni dokumentace.
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Vyjadfeni vedouciho ONLEK: 52 3 17 Abemxo! :
Ak 2 1R

Jméno:
Ing. Katefina

Ondrackova, MHA

Schvaleni OBN:
Jméno:
Ing. Cenék Merta
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nakup za obd Datum Od: 1.1.19
Datum Do: 31.12.19

naz (Vice poloiek)

IBRANCE

cena Palbociklib a Ribociklib

100 3 329 206,86 K¢ - KE

100MG CPS DUR 21 24 792 920,68 K¢ -KE
02.04.2019 3303857 1 33038,57 k& - KE
21.05.2019 3303857 2 66 077,14 K& - K
23.05.2019 3303857 1 33038,57 k& - ke
04.06.2019 33 038,57 1 33 038,57 k& - ke
19.06.2019  33038,57 1 33 038,57 ké - KE
3303857 1 33038,57 ké - ke

26.06.2019 33 038,57 1 33038,57 K& - KE
05.08.2019 33 038,57 1 33038,57 k& - ke
02.09.2019 3303857 2 66 077,14 K& - Ke
25.09.2019  33038,57 3 99 115,71 K& - ke
04.10.2019 33 038,57 1 33038,57 k& - ke
08.10.2019 3303857 1 33038,57 k& - ke
17.10.2019  33038,57 1 33038,57 k& - Ke
04.11.2019 33 038,57 2 66 077,14 K& - KE
14.11.2019  33037,57 2 66 075,14 K& = iKe
26.11.2019 3303757 1 33037,57 ké - Ke
05.12.2019 33 037,57 1 33037,57 K& - K
06.12.2019 33 037,57 1 33037,57 K& - K
125MG CPS DUR 21 72 2404 131,90 K& - KE
08.01.2019 45 720,00 1 45 720,00 K& NG
04.02.2019  45720,00 1 45 720,00 K& - Ke
26.02.2019  33038,57 1 33038,57 K& - K
27.02.2019 33 038,57 1 33 038,57 K& - Ké
04.03.2019 33 038,57 1 33038,57 K¢ - Ké
06.03.2019 33 038,57 1 33038,57 K& - Ke
13.03.2019 3303857 1 33038,57 Ké - Ké
15.03.2019  33038,57 1 3303857 K& - Ke
19.03.2019  33038,57 1 33038,57 Ké - Ke
03.04.2019 33 038,57 2 66 077,14 K& - Ké
04.04.2019 3303857 1 33038,57 K& « K&
10.04.2019  33038,57 1 33038,57 Ké - KE
24042019 3303857 1 33038,57 Ké - Ke
02.05.2019 33 038,57 2 66 077,14 K& - Ké
09.05.2019 33 038,57 1 33038,57 KE - Ke
10,05.2019  33038,57 2 66 077,14 KE - Ke
17.05.2019  33038,57 2 66 077,14 K& - Ke
14.06.2019  33038,57 2 66 077,14 K& - Ke
19.06.2019  33038,57 3 99 115,71 K& K
12.07.2019  33038,57 1 33038,57 K& - Ke
17.07.2019  33038,57 3 99 115,71 k& - KE
23.07.2019 3303857 1 33038,57 k& - KE
26.07.2019 3303857 1 33038,57 K& - Ke
05.08.2019 33038,57 2 66 077,14 K& - Ké
08.08.2019 33 038,57 1 33038,57 k& - Ke
13.08.2019  33038,57 1 33038,57 k& - Ke
14.08.2019 3303857 3 33038,57 k& - Ke
15.08.2019  33038,57 1 33038,57 k& - K
16.08.2019 33 038,57 5 165 192,85 k& - K
19.08.2019 33 038,57 2 66 077,14 K& - K
02.09.2019 3303857 1 33038,57 ké - Ke
20.09.2019 3303857 1 33038,57 k& - Ke
3303857 1 33038,57 K& - ke

25.00.2019 33 038,57 1 33038,57 K& -k
02.10.2019 3303857 1 33038,57 k& - Ke
07.10.2019 33 038,57 1 33038,57 ké - Ke
08.10.2019 33 038,57 2 66 077,14 K& - K
11.10.2019 3303857 3 99 115,71 k& - Ké
17.10.2019 33 038,57 3 99 115,71 k& - K
04.11.2019 3303857 2 66 077,14 k& - K
07.11.2019 33038,57 1 33038,57 K& - KE
08.11.2019 3303857 Z 66 077,14 k& -k
14.11.2019 3303757 1 33037,57 k& - ke
26.11.2019 33 037,57 1 33037,57 k& - KE
05.12.2019 3303757 1 33037,57 k& - KE
06.12.2019 3303757 2 66 075,14 K& - ke
09.12.2019 33 037,57 1 33037,57 k& - K
11.12.2019 3303757 i 33037,57 k& - K
16.12.2019 33 037,57 1 33037,57 k& - Ké
75MG CPS DUR 21 4 132 154,28 K¢ - K
12.08.2019 3303857 1 33038,57 k& - Ke
27.11.2019 33 038,57 3 99 115,71 K& - ke
KISQALI a 138 232,00 K¢ 160 618,23 K¢
200MG TBL FLM 63 | 4 138 232,00 K¢ 160 618,23 K&
14.06.2019 8809741 1 88097,41 k& - ke
09.07.2019 34 558,00 1 34 558,00 K& 53 539,41 K&
88097,41 e 88 097,41 K& G

02.08.2019 34 558,00 2 69 116,00 K& 53539,41 K&
88097,41 176 194,82 K& - K&

88097,41 2= 176 194,82 K& - Ke

04.10,2019  34558,00 34 558,00 K& 53 539,41 K¢
Celkovy souiet 104 3 467 438,86 K& 160 618,23 K¢




