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Pracovi§té: Neurologicka klinika FNOL

PovéFena — predkladajici osoba: MUDr. Petr Polidar

jméno, pFijmeni
Lékar centra pro diagnostiku a lé¢bu bolesti hlavy

pracovni zaiazeni

2840 Petr.Polidar@fnol.cz
telefon e-mail
Nazev 1é¢ivého pFipravku: Vyepti 100mg

Forma lahvicka s roztokem pro infuzi 100ml

Baleni 1 davka

Sila 100mg

Piedpoklidani cena za baleni v K& vé. DPH:
Pro zjisténi aktudlni ceny kontaktujte Iékdmu na k1. 4386

Piredpokladany pocet pacientd v daném roce: 30
Naklady na 1 pacienta a rok v cenich v¢. DPH: 108000
Predpokladand doba trvini 1é¢by: Minimalné 2 roky, patrné dlouhodoba

Zdroj financovani (volbu oznadte k¥izkem [X]):

x Rozpo&et FNOL []jiny dotaéni titul
[ dar (1 jiny:

[] Dodévky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finan¢niho kryti:
Napf. max. thrada ze zdravotniho poji§téni, odkaz na dota¢ni smlouvu, Uhrada ze zdravotniho pojiéténi schvalena +u
schvileni mimofadné uhrady apod. . wr o u: e .
vybranych pfipadi pii schvéleni reviznim
_1ékafem



Lék ma ukon&eny klinické studie faze I11. x ANO [] NE

Bez studii faze 1 plati schvaleni pouze jednordzové pro konkrétnihe pacienta.

Podrobny popis medicinského pFinosu: Lékovy pipravek Vyepti obsahuje inj. podavany

Relevantni dokumenty ptiloZte jako piilohu. Eptinezumab— humanizovanou protilatku proti molekule
CGRP, ktera ma klicovou roli v patofyziologii migrény a
zfejmé i jinych primédrnich bolesti hlavy. V registraénich
studiich vykazuje eptinezumab velmi rychly néstup u¢inku a
vysokou efektivitu u chronické i epizodické migrény ( Ashina
M et al., 2020, Silberstein S. et al,2020) . Ptipravek dosahuje
pfiblizné stejnych vysledkh jako dosavadni dostupné
preparaty, vskytuje se i nezanedbatelné procento pacientl
superrespondertt — tedy s redukei poctu mési¢nich
migrenoznich atak o 75% a vice.
Eptinezumab se od ostatnich latek odliduje intravenozni
aplikaci 1x za 3 mésice. Vzhledem k tomuto je aplikace
vazana na zdravotnické zafizeni a $koleny persondl, odpada
riziko non-lege artis aplikace. Intravenozni podéni zajist'uje
100% biologickou dostupnost a také velmi rychly nastup
Gcinku, Zaroven odpada riziko arteficielniho znehodnoceni
piipravku v pribéhu transportu z divodu vy3Sich teplot nebo
patného nakladani samotnym pacientem.
Bylo prokazano, Zze podani eptinezumabu v pribéhu
migrenozniho zachvatu vede k jeho ukonéeni (McAllister et
al., 2022).
Podéni 1x za 3 mésice je vhodnéjsi u pacientt Zijicich aktivné,
coz zahrnuje znaénou &ast populace migreniki.
Stejné jako ostatni latky mé eptinezumab profil neZadoucich
Gcinkd srovnatelny s placebem, oproti ostatnim prepardtim ma
niz&i Cetnost lokalnich reakei podkozi po aplikaci.
V soucasné dob¢ stale probiha studie ALleviate hodnotici
efektivitu lééby u Cluster headache. Na rozdil od
konkurenéniho preparatu Galcanezumabu, ktery je pro lé¢bu
této devastujici nemoci schvélen pouze v USA a v CR
piedstavuje off label [é¢ebny postup probiha tato studie i
v Evropé s potencidlem pfinést novou bezpeénou a u¢innou
lééebnou modalitu pro tyto pacienty i do Evropy. Pilotni data
ziskand v priibéhu studie vykazuji pfiznivy potencial.
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Patients With Episodic Cluster Headache (P3-2.002)
Stewart J. Tepper, Neli Boneva, Mette

Krog Josiassen, Elin Lof, Rigmor Hoejland Jensen
Neurology May 2022, 98 (18 Supplement) 656;

Porovndni se stdvajicimi moZnostmi lé¢by (vEetné nikladové rozvahy):

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu. Efektivita dle dostupnych registra¢nich studii
srovnatelna s ostatnimi preparaty. Vzhledem k aplikaéni
cesté je zaruCena maximalni efektivita a climinovana
moznost non-lege artis aplikace.

Cena LP je srovnatelna s pfipravkem Aimovig a Ajovy i
Emgality, Aplika¢ni schéma vyZaduje 4 aplikace za
kalendaini rok.

Schvileni Zadosti pFednostou piedkladajiciho pracovisté:
Schvileni neni tfeba, pokud je pfednosta zdroved pfedkladatelem Zidosti.

Datum: Jméno, pfijmeni:
prof. MUDr. Petr Kaflovekg, CSe., FEAN
7 L ¥ 7 % ptednosta
e s . __MNeurologické klintka - e

Piedseda Lékové komise FNOL:

Vyjadreni k zadosti: [] Schvaluji [] Neschvaluji (dtivod)
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Vyplni pfedseda lékové komise:

Zpracovat podrobnou farmakoekonomickou analyzu k hodnoceni nakladové efektivity:
Zpracovana FE analyza se stava pfilohou Zadosti |Z| ANO D NE

Ocekavany ro¢ni dopad do rozpoétu FNOL (BIA):

Vyjadfeni k Zadosti: X] Schvaluii [ ] Neschvaluiji (dtivod)
Lekova komise souhlasi s pouzitim Ié¢ivého pfipravku Vyepti v indikacich dle platné registracéni
dokumentace.
Povinnost schvalovat nasazeni léku jednotlivym pacientiim: [ ]ANO X NE
; ; ‘ i L Y
Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko/ pgdpi

’ | FAKULTNI NENO(
doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph. D. Zaraveinikd 2487, 10900 Olomone:

Ustav farmakologie
Frednosta: doc. MUDr, Kare! Urbdnek, Ph.D.

10.10.20.%

Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL:

Jméno, pfijmeni Schvaluji

MUDr. Zdené&k Kojecky, Ph.D. < ANO [ INE
MUDr. Marta Neklanova ] ANO [ INE
Mgr. Robert B&hal > ANO L INE
MUDr. Milena Bret$najdrova, Ph.D. [ ]ANO [ INE
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Vypini ekonomicky usek:

Vyjadreni vedouciho OZPI ke smluvnimu zajisténi (pouze Iéky se stanovenou uhradou
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Vyjadreni hlavniho ekonoma k dopadu do rozpoétu
(akceptovatelny / neakceptovatelny):
¥
—
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Ay, (//7(/ 5 gj :

L,
Jméno: ‘ Datum: 7 ATt Kk
w o~ h\c\(\;“\ 23, £ ©BLy .
Schvaleni zadosti EN: [ ]ANO CINE

Pripadny komentafr, podminky schvaleni:
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g. Tomas Qulzl
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Vypini obchodni tisek:

Vyjadfeni vedouciho ONLEK k obchodni strategii dodavatele
(akceptovatelna / neakceptovatelna):

; [
o fagd
Jméno: Datum: Razitko, f/\
nvet'duy *?/ £s 1Y podpis: // 4
. — i
Schvaleni OBN: [ 1ANO [ INE

Pripadny komentar, podminky schvaleni:

Jména; \

(ENVEL MEDTR,

Datum:

23-0O1-2024
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LB
In néi‘d\ie AN
al (s}

ofjouc®

Zadost o schvaleni nového I&é¢ivého piipravku (Fm-L002-NOVYLEK-001)

\

Strana 5/5




