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Pracovisté:

Hemato-onkologicka klinika

Povérena — predkladajici osoba:

Doc. MUDr. Tomas Szotkowski, Ph.D.

jméno, pfijmeni
Vedouci lékaf JIHP

pracovni zarazeni

2849 tomas.szotkowski@fnol.cz

Nazev lécivého pripravku:

telefon e-mail

Vyxeos liposomal

Forma infplv
Baleni 1 vial
Sila 44 mg /100 mg

Predpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH:
Pro zjisténi aktudlni ceny kontaktujte lékarnu na kl. 4386

Predpokladany pocet pacientt v daném roce:

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH:

Predpokladana doba trvani léCby:

Zdroj financovani (volbu oznaéte kiizkem [X]):

139 624,21 K&

1-5

max. 2 513 235,78 K& (18 amp)

6 mésicu

Rozpoéet FNOL
[(]dar

[]jiny dotaéni titul

[ jiny:

(] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

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

schvaleni mimofadné uhrady apod.

Nutna Zzadost o mimoradné schvaleni ze
zdravotniho pojisténi — par. 16.




Lék ma ukonéeny klinické studie faze lII. X] ANO [] NE

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

Podrobny popis medicinského pfinosu:  Akutni myeloidni leukémie souvisejici s Ié¢bou

Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu. (t-AML) &i akutni myeloidni leukémie se
zménami souvisejicimi s myelodysplazii patfi
k rizikovym subtyplm onemocnéni, s vy§§im
rizikem nedosazeni kompletni remise po
standardni chemotepii. Efektivita pfipravku
Vyxeos liposomal byla prokazana
v randomizované studii faze 3 — pfipravek
vykazoval superioritu v celkovém preziti ve
srovnani se standardni chemoterapii 7+3 —
studie ,301" viz priloha. Podminky Uhrady léku
zdravotni pojistovnou jsou v jednani, aktualné
je 1ék v CR dostupny na Zadost v ramci par. 16.

Porovnani se stavajicimi moznostmi lééby (véetné nakladové rozvahy):
Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu. Viz pfedchozi odstavec

Schvaleni zadosti prednostou predkladajiciho pracovisteé:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroven predkladatelem zadosti.

Datum: Jméno, pfijmeni:

5.5.2022 Prof. MUDr. Tomé$ Papajik, CSc.
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Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadreni k zadosti:

Schvaluji
Lékova komise souhlasi s pouzitim pfipravku VYXEOS LIPOSOMAL v indikacich dle platne

[ ] Neschvaluji (davod)

registraéni dokumentace.

Datum:

20.6.2022

Jméno, pfijmeni:

doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.

BEBLBmouc

Oiomouc 585632 978

Hlasovani ¢lenu Lékové komise

FNOL:

Jméno, prijmeni Schvaluji
MUDr. Eleni Mikuskova D>J ANO [ INE
Mgr. Robert Béhal []ANO [INE
MUDr. Hana Studentova, Ph.D. ANO [ INE
prof. MUDr. David Karasek, Ph.D X] ANO [JNE
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