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Tel. 588 441 111, E-mail: info@fnol.cz
1CO: 00098892

Pracovisté: Il interni klinika gastroenterologicka a hepatologicka FN Olomouc

Povérena — predkladajici osoba: MUDr.Kvétoslava AiglovaPh.D.

jméno, pfijmeni

vedouci lékaf ambulance

pracovni zarazeni
3280,5301

telefon e-mail

Nazev lécivého pFipravku: Vosevi

Forma thl.

Baleni 28 tbl.

Sila 400/100/100mg

Predpokladana cena za baleni v Ké vé. DPH:
Pro zjisténi aktuslni ceny kontaktujte lékarnu na ki, 4386 397 650K¢

Predpokladany pocet pacienti vdaném roce: 1v 2018, dale 2-3/rok

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 1192 950 K&

Predpokladana doba trvani Ié¢by: 12 tydnu

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [X]):
Xl Rozpoget FNOL []jiny dotaéni titul
[]dar (1 jiny:

[_] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finan¢niho kryti:

Napf. max. dhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smlouvu,  hrazen ZP jako centrovy lék , nutny dodatek
schvaleni mimofadné Ghrady apod. '
smlouvy se ZP




Lék ma ukonéeny klinické studie faze Ill. [] ANO [ ] NE

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

Podrobny popis medicinského pfinosu: pfiloha
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):

B L Vosevi cenové prevysuje ostatni pangenotypové
leky( Maviret, Epclusa), proto jej zamys$lime pouze
k zachranné |écbé pacientus relapsem viremie po
l&éCbé jinymi pfimo pUsobicimi antivirotiky.

Schvaleni zadosti prednostou predkladajiciho pracovisté:

Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroveri piedkladatelem zadosti. Pfi podavani Zadosti v elektronické podobé je postadujici
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadosti

Datum: Jméno, pfijmeni: i Razitko, podpis
NG A Totd Doc. MUDr.Ondfej Urban,Ph.D.
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Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadreni k zadosti:

D] Schvaluiji
Lékova komise souhlasi se zavedenim pfipravku Vosevi v indikacich dle platné regisraéni

[ ] Neschvaluji (dGvod)

dokumentace
Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko, pof })_is
4.12. 2018 Doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. '

Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL:

Jméno, prijmeni

Mgr. Robert Béhal

Doc. MUDr. David Karasek, Ph.D.

Prof. MUDr. Milan Kolafr, Ph.D.

MUDr. Eleni Mikuskova

Schvaluji
<] ANO [ INE
] ANO [INE
] ANO [INE
JANO  [JNE
[]ANO [ INE

Vyjadreni vedouciho OZPI:
U L2 ttestns &éz

W

e Y N

SR FriY by ZIW

Jmeéno:
Mgr. Ivana Aleksicova

Datum: /7

Razitko, Aa A\eksmov a1
pOdplS G.épm,gmven ain formac!

vedouci 0800 e

Fakultni nemouTe?

Schvaleni EN:

BTANO

C]NE

Jméno: Datum: Ramtko,!;',';,ﬂr 'T?T""’ U\’"zi !
Ing. Tomas Uvizl 2. 1] pOdp'f'a 235
Vyjadreni vedouciho ONLEK: /
Sovhlasim = P()u?}fjv'w PP ravky //” mech 64 /9”(&’/3“‘/“"
me/

(/VCEC(Q‘!?/‘//: Z(L/gc{rf na efr L TCE*AW/’D Form

Jmeéno:
Ing. Katefina Ondrackova, MHA

Dat?j_ {} '//JP,

Razitko, ,
podpis:

/

Schvaleni OBN:

[¥] ANO

e

Jméno:
Ing. Cenék Merta

Datum:

13 -12- 7018

=

Razitko, /ng:\&enskMe A
Améste
e Clomsuc
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Zdlvodnéni k zddosti o schvéleni lé¢ivého pfipravku Vosevi

LéCivy pfipravek Vosevi je kombinaci pfimo plisobicich antivirotik sofosbuviru,velpatasviru a
voxilapreviru,s pangenotypovou U¢innosti.

Rozhodnutim SUKL je uréen pro bezinterferonovou lé¢bu nemocnych s chronickou hepatitidou C,
infikovanych genotypy 1-3, vyjimeénost spociva v moznosti lécit pacienty, u kterych selhala
predchozi antivirova lé¢ba se sofosbuvirem, ledipasvirem, ombitasvirem,daclatasvirem.Pravé

z tohoto dGvodu Zdddm lékovou komisi souhlasné stanovisko s uZitim Vosevi u pacientl lécenych
v hepatologické poradné Il.Interni kliniky gastroenterologické a hepatologické Fakultni nemocnice
Olomouc.

V Olomouci 13.11.2018 MUDr.Kvétoslava Aiglova,Ph.D
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