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Pracovisté: Hemato-onkologicka klinika FNOL

Povéiena — predkladajici osoba: «doc. MUDr. Tomas Szotkowski PhD.

jméno, pfijmeni
Vedouci lékar JIHP
pracovni zarazeni

2849 tomas.szotkowski@fnol.cz.
telefon e-mail
Nazev lécivého pfipravku: Xospata
baleni Ix
forma tolflm
sila 40 mg

Pfedpokladana cena za baleni v K¢ bez DPH: 431 515 K&

Piedpokladany pocet pacient v daném roce: 1-5

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach bez DPH: _max. 2 157 577 K¢

Piedpokladana doba trvani l1é¢by: 1-3 mésice

Relaps akutni myeloidni
Podrobna specifikace medicinského pfinosu (doloZit v pfiloze): leukemie
s mutaci FLT-3 je prognosticky vysoce nepfizniva situace, v této fazi je choroba Casto
rezistentni k chemoterapii. Pouziti Iéku Xospata signifikantné zvySuje miru pfeziti bez pfihody
(EFS) a zvy3uje potet dosazenych kompletnich remisi, coz muzZe umoznit provedeni
nasledné alogenni transplantace krvetvornych bunék. Efektivita Iéku byla potvrzena ve studii
faze 3 (viz pfiloha - Perl et al) a Iék ma schvalenu Ghradu zdravotni pojiStovnou.

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

[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni




otvrzeni finanéniho kryti:

(max. uhrada ze zdravotniho pojisténi v K& za 1 baleni)

Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadieni k Zadosti:

[ ] Schvaluji

[] Neschvaluji (dtivod)

Datum:

Jméno, pfijmeni:

Razitko, podpis

Clenové Lékové komise FNOL:

Jmeéno, prijmeni Schvaluji ﬁ Razitko, podpis
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f/ Predseda Lékové komise FNOL:

Vyjadfeni k Zadosti: DJ Schvaluiji [] Neschvaluji (diivod)
Lékova komise souhlasi s pouzitim pfipravku XOSPATA v indikacich dle platné registraéni
dokumentace.
Datum: Jméno, pfijmeni: F iS 437
ALTSEPEPhol:
19.8.2021 doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D. B Ustall tr A’{fgte e
eanosta; dog! . Kar ! Urbanek, pPh.p,
N/
Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL.:
Jméno, prijmeni Schvaluji
MUDr. Eleni Mikuskova ] ANO [ INE
) wr
MUDT. Bretsnajdrova Milena, Ph.D. [ANO  [JNE WJ:L’
S A7t
Mgr. Robert B&hal BIANO  [ONE| (M /\@

(..
MUDTr. Hana $tudentova, Ph.D. [JANO  []NE )7

Vyjadreni vedouciho OZPI: V.27 Y Y Ay

Jméno: Datum: azitko, P /"/_,,j
odpis: NS
~ AT / VAl
Schvaleni EN: HxhANO
Jméno: \ V' Datum: S
ToTHE LWVERL | 9 16,y

Vyjadreni vedouciho ONLEK: Vitr

Lovplay

Jméno: Datum:
78.10.2¢
Schvaleni OBN: _—— X ANO \ /E’NE \\ {
Jméno: Datum: Razutkd,
/ 18-10- pil/al podpis: Fakﬁm& J
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