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Pracovisté: Onkologicka klinika FN Olomouc

Povéfena - predkladajici osoba:

Nazev lécivého pfFipravku:

MUDr. Hana Studentova, Ph.D.

jméno, pfijmeni

zastupce pfednosty pro LP onkologické kliniky

pracovni zafazeni

+420 588 445 923 hana.studentova@fnol.cz

telefon e-mail

VITRAKVI 25 mg tvrdé tobolky
VITRAKVI 100 mg tvrdé tobolky
VITRAKVI 20 mg/ml peroraini roztok

tvrda tobolkal
peroralni roztok

Forma

25MG CPS DUR 56 - 56 tablet
100MG CPS DUR 56 - 56 tabletl
20MG/ML POR SOL 100ML -100mI

Baleni

25MG
100MG
20MG/ML

Sila

Predpokladana cena za baleni v Ké vé. DPH:

20MG/ML POR SOL 100ML - 100 mi - 55
Pro Zji§téni aktuglni ceny kortaicite ki _ =2 & 4338 000
Prfedpokladany pocet pacientu v daném roce:
Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 2% 000 edmés -7 732 200 m2e
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Zdroj financovani

<] Rozpod&et FNOL

25MG CPS DUR 56 - 55 tablet - 38 100 k&
100MG CPS DUR 56 - 55 tablet - 146 000
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~ [X] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

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

schvaleni mimofadné Ghrady apod.

Lék ma ukonéeny klinické studie faze lll.

Neni stanovena uhrada.

[J]ANO [ NE

Bez studii faze Il plati schvéleni pouze jednorédzové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu.

Primarni soubor sdruzené analyzy (SPC Vitrakvi):

v dobé provadeni analyzy nebylo medianu trvani
odpovedi dosaZzeno; odhaduje se, ze 76 % [95% CI:
67, 85] odpovédi trvalo 12 mésicl nebo déle a 67
% [95% CI: 55, 78] odpovédi trvalo 24 mésicu nebo
déle. Devadesat procent (90 %) [95 % CI: 85, 95]
lé¢enych pacientl bylo rok po zahajeni Ié¢by stale
nazivu a 82 % [95% CI: 75, 90] po dvou letech;
medianu celkové doby preziti nebylo dosud
dosazeno. Median doby pfeziti bez progrese byl v
dobé provadéni analyzy 33,4 mésice, pficemz mira
preziti bez progrese byla 66 % [95% CI: 58, 74] po
1 roce a 58 % [95% CI: 48, 67] po 2 letech.

Median zmeény velikosti nadoru u primarni sdruzené
analyzy bylo zmenseni o 68 %, u dospélé
subpopulace (n=109) byla ORR 63 %.

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

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu.

Pokud se objevi pacient vhodny pro tuto terapii,
primarné se budeme snazit pacienta |&cit v ramci
klinickeé studie. DalSi variantou je

entrectinib - pripravek firmy Roche, dostupny

v ramci specifického lécebného programu (pfi
spinéni vsutpnich kritérii, nema stanovenou
Uhradu) indikace Vitrakvi tedy cestou paragrafu 16
by pfichazela v Gvahu aZ po selhani vyse
uvedenych moznosti.



Schvaleni zadosti pfednostou predkladajiciho pracovisté:

Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroveri pfedkladatelem Zadosti. Pfi podavani 2adosti v elektronicxe nomecd & soeras o -

uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti
Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis

23.3.2021 hana $tudentova

Pfedseda Lékové komise FNOL: /
Vyjadfeni k zadosti: [] Schvaluji (] Neschvaluji (divod
Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko. podpis

Hlasovani élenu Lékové komise FNOL:

Jméno, pfijmeni Schvaluji
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Vyjadfeni vedouciho OZPI:

Jméno: Datum: Razitko,

podpis:
Schvileni EN: | ] ANO [JNE
Jméno: Datum: Razitko,

podpis:
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Predseda Lékové komise FNOL.:

Vyjadfeni k Zzadosti: (<] Schvaluji [] Neschvaluji (davod)

Lékova komise souhlasi s pouzitim Iégivého pfipravku VITRAKVI v indikacich dle platneé

registraéni dokumentace

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, podpis

FAKULTNI NEMOZMICE oLOMOUC
doc. MUD. Karel Urbanek, Ph.D. FAKULTNI NENOZHICE oLoNOUC

Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL.:

Jmeéno, prijmeni Schvaluji

Mgr. Robert Béhal X] ANO [ ]NE
MUDr. Eleni MikuSkova [ ]ANO [ INE
MUDr. Antonin HIusi, Ph.D. ] ANO [INE
Prof. MUDr. David Karasek, Ph.D. X] ANO [INE
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