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Pracovisté: Oddéleni plastické a estetické chirurgie
Povéfrena - predkladajici osoba: MUDr. Bohumil Zale$ak, Ph.D.

jrﬁéno; pFijmeni

primar

pracovni zafazeni
588 44 28 46 Bohumil.zalesak@fnol.cz
telefon e-mail
Nazev lé¢ivého pfipravku: Xiapex

Forma inj
Baleni 1+1X3ML

Sila 0,9MG INJ
Predpokladana cena za baleni v K¢ vé. DPH:
Pro zji$téni aktudini ceny kontaktujte Iékarnu na kl. 4386 _orler_ztaéni prode}nicena_ 22008,94 J((‘. o
Pfedpokladany poéet pacienti vdaném roce: 7
Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH: 22.008,94 K&
Predpokladana doba trvani lécby: 7 dni
Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [X]):
(] Rozpo&et FNOL [] jiny dotaéni titul
(] dar X jiny: centrovy lék
(] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni
Potvrzeni finanéniho kryti:
:I:lf\:élr::lxml:t:?f:z :: éﬁ:;;t::;% !aojisténl, odkaz na dota&ni smiouvu, | maxlmuhra da ZP 20‘3 44'27 K&



Lék ma ukonéeny klinické studie faze Il B ANO ] NE

Bez studif f4ze Il plati schvélenl pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského pfinosu: Lé¢ba Dupuytrenovy kontraktury (DK) pomoci

Relevantni dokumenty piloZte jako pfilohu. lé&ivého pfipravku Xiapex je hrazena u pacientl
star8ich 18 let s diagnézou DK a kontrakturou
alespor jednoho MP kloubu v rozmezi vétsi nebo
rovno 20° az mensi nebo rovno 100° nebo jednoho
PIP kloubu v rozmezi vétsi nebo rovno 20° az
mensi nebo rovno 80° a pozitivnim "table top test"
definovanym jako neschopnost poloZit zaroven
napnuty postizeny prst (prsty) a dlafi na plochu
stolu. Je hrazena pouze jedna injekce v ramci jedné
terapeutické intervence a to pouze u pacientd, u
kterych je mozné zalécit vSechny kontraktury na
jedné ruce jednou aplikaci Xiapexu. Dalsi
reaplikace Xiapexu pfi nedostateéném lécebném
efektu tohoto zakroku neni hrazena.

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby (véetné nakladové rozvahy):

b e Vede v indikovanych pfipadech k rychlejsi uzdravé
a rekonvalescenci, neni nutna operace.

Procento komplikaci je mensi, recidiva stejné jako
u operacni metody.

Schvaleni zadosti prednostou predkladajiciho pracovisté:
Schvaleni neni tfeba, pokud je pfednosta zdroven pfedkladatelem Zadosti. Pfi podavani 2adosti v elektronické podobé je postadujici

uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s Zadost| g )
Datum: Jmeéno, pfijmeni: RM podpis
MUDr.Bohumil Zalesak, Ph.D. QBL) ff\'%km HEMOCNICE
9.11.2018 30T || exjie] kit
()4 8 | Hiedoosta: foc MUDr. Cestr: .
Primd! PCHIR - MUDr, Bohuml |
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/,-Iéfedseda Lékové komise FNOL.:

_,_/ ~ VlyjadFeni k zadosti: <] Schvaluii [ ] Neschvaluiji (dGvod)
Lékova komise souhlasi se zavedenim pfipravku XIAPEX v indikacich dle platné registraéni
dokumentace.

Datum: Jméno, piijmenti: FAKURAEMQ RRIRISomo1 ¢
Hnévotinskay 775 A5/0ifmoue. 585 632 978

28. 1. 2018 Doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. P > fﬁm{kofogm
fednasla, Sac. WODr. Karel Urbének, Ph.D.

Hlasovani ¢lent Lékové komise FNOL:

Jméno, pfijmeni Schvaluji

Mgr. Robert B&hal ANO [ INE

MUDr. Ladislav Blahut IJANO  [INE

MUDr. Renata Kuéerova, Ph.D. ] ANO [JNE

MUDr. Eleni Mikugkova JANO  [JNE
[ ] ANO [ INE

Vyjadreni vedouciho OZPI: |, ., //4.1007 — oriticazs’ 7/

vedouci odboru
ultni nemocnice Olomouc

COJ1 - Zorf

Jméno: Datum: Razitko,
Mgr. lvana Aleksi¢ova podpis: /

Schvaleni EN:

Jmeno: Datum:
Ing. Tomas Uvizl 19 {2

| f . ‘:H)\\‘J;ﬂ.JUC-‘-‘
Vyjadfeni vedouciho ONLEK

Qvh[acry Pov’z‘t’t/an/w 42 ?//M(m f% Mmf@ﬂf

/
Neal'  dolozany céorzomcéc eromalnl ¢ ract

Jméno: Datum: , Razitko,
Ing. Katefina Ondrackova, MHA odpis:
7. 2. 1 Potpis
Schvaleni OBN: [4 ANO
Jméno: Datum:

Ing. Cenék Merta 19 -12- 7318
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