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OLOMOUC Zadost o schvaleni nového Fm-L002-NOVYLEK-001
L. P. Paviova 185/6, 779 00 Olomouc Iécivého pfFipravku

Tel. 588 441 111, E-mail: info@fnol.cz verze €. 3, str. 1/3
IC: 00098892

Pracovi§té: linterni klinika-kardiologicka
Povéiena — pfedkladajici osoba: Renata Aiglova
jméno, pfijmeni
Lékarka L3
”bracovni zarazeni
5678 Renata.aiglova@fnol.cz

telefon e-mail

Nazev lééivého pfipravku: Vyndagel
.Forma cps
Baleni  30cps
Sila 61mg |

Predpokiadana cena za baleni v Ké vé. DPH:
Pro zjiténi aktuaini ceny kontaktujte Iékarnu na k. 4386 362 548

Predpokladany poéet pacientt v daném roce: 10

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 4 350576 Wois o 7(' / Paidd ranhl

Pfedpokladana doba trvani lééby: 2roky — 7ot

N\

Zdroj financovani (volbu oznadte kfizkem [):

[] Rozpo&et FNOL [[]jiny dotaéni titul
[ dar X jiny: pojistovna pacienta
[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. Uhrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dota&ni smlouvu, i " , g
schvalen mimofadné Ghrady apod. Odeslana zadost o mimofadnou Ghradu léku



Lék ma ukonéeny klinické studie faze lIl. X ANO ] NE

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

Podrobny popis medicinského pfinosu: Terapie transthyretinové amyloidézy, mechanismus

Relevantni dokumenty pfilo2te jako pfilohu. stabilizace tetramer( transthyretinu. Ve studii
ATTR-ACT ve vétvi tafamidisu prokazano snizeni
mortality a hospitalizaci z KV pfi¢in, pfiznivé
oviivnéni symptomu, zlep8eni funkéni kapacity
(méfeno 6-minutovym testem chlize).

Porovnani se stavajicimi moznostmi lecby (véetné nakladové rozvahy):

S Qe R RTINS, Specificka terapie transthyretinové amyloidézy je
zna&né omezena. Pacienti pfevazné |é¢eni
symptomaticky a dle doporu¢enych postupl pro
|&€bu srdegniho selhani. Nicméné tato terapie
nezabrafiuje progresi onemocnéni a
rehospitalizacim pro kardialni dekompenzace.
Mechanismus stabilizace tetrameru transthyretinu
by! prokazan in vitro u diflunisalu, nicméné in vivo
nebyl prokazan.

Schvaleni zadosti prednostou predkladajiciho pracovisté: <
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zarovefi pfedkladatelem #4dosti.

Datum: Jméno, pfijmeni: zitk {;éodpis
/ﬂ [/7 g Zfz / Frof. MUDr. MiluéTéhoEszkdy'égCSc., FESC, FACC, MBA i /
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' Predseda Lékové komise FNOL:

y

Vyjadfeni k Zadosti: <4 Schvaluji

[] Neschvaluiji (déivod)

Lekova komise souhlasi s pouzitim pfipravku VYNDAQEL v indikacich dle platné

registracni dokumentace.

Datum: Jmeéno, pfijmeni:

27.9.2021 doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.

Hlasovani élenu Lékové komise FNOL.:
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