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Pracoviste: Hemato-onkologicka klinika

Zadatel (Iékaf): jméno, prijmeni Doc. MUDr. Tomas Szotkowski, Ph.D.

pracovni zarazeni Vedouci lékaf JIHP

telefon freeset 2849
e-mail tomas.szotkowski@fnol.cz
Nazev léciveho pripravku: Yescarta
Forma autologni geneticky modifikované T-buriky exprimujici chiméricky

antigenni receptor anti-CD19

Baleni infusni vak

Sila 2 x 108 anti-CD19 CAR-pozitivnich Zivotaschopnych T-bunék na kg
! télesné hmotnosti pacienta

Predpokladana cena za baleni v K¢ vc. DPH: 7 439.990 K&

Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte lékarnu na kl. 4386

Predpokladany pocet pacientu v daném roce: 2-5

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH:  7.439.990 K¢

Predpokladana doba trvani lécby: jednorazova (1 aplikace)
[ ] ANO [ ] NE anoine-lisi se
Lék ma ukonéeny klinické studie faze lll. v jednotlivych indikacich — viz pfilozena
dokumentace

Pfedpokladany zplsob uhrady (volbu oznaéte kfizkem [X]):

X byla stanovena Ghrada zdr. pojistovny [] mimofadna Ghrada dle §16 zak.48/1997

[] pacient samoplatce (T jiny:

Schvaleni zadosti prednostou dotéeného pracovisté: FAKULTN NEMOCNICE OLOMGUCS
Schvaleni neni tieba, pokud je pfednosta zaroven zadatelem Zdravolnlici 24327190 Glomoue, o, 598 441 11

Hemiato-onk logicks kiinika
Plodnosta; prof, Mupr, Tomé$ Papajik, CSe,

Datum: Jméno, pfijmeni: Razitko/ p

25.10.2023 Prof. MUDr. Tomas Papaijik, CSc.



Podrobny popis medicinského pfinosu:
Relevantni dokumenty pfiloZte jako pfilohu.

Pripravek bunééné terapie Yescarta je v definovanych indikacich (dle SPC — viz nize) vyznamné G¢innéjsi nez
dosud dostupné standardni moZnosti 1écby.

Indikace
Piipravek Yescarta je indikovan k lécbé dospélych pacientii

1. s difuznim velkobunéénym B-lymfomem (DLBCL) a s ,,high-grade® B-bunéénym lymfomem (HGBL.),
ktery relabuje do 12 mésict po dokonceni chemoimunotrerapie prvni linie nebo je na ni refakterni

2. s relabujicim nebo refrakternim DLBCL a s primarnim mediastindlnim velkobunéénym B-lymfomem
(PMBCL), po dvou ¢i vice liniich systémové [éCby

3. s relabujicim nebo refrakternim folikularnim lymfomem (FL) po tfech ¢i vice liniich systémové 1écby

Porovnani se stavajicimi moznostmi lécby, mozné alternativy:
Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu.

Ve studiich (viz nize) bylo prokazano vyznamné zlepieni pfeziti u nemocnych 1é¢enych pripravkem Yescarta

v definovanych indikacich, za splnéni fady podminek (mj. pfipravek Yescarta musi byt podavan v centru s
opravnénim k této 1é¢be Iékafem se zkuSenostmi s Ié¢bou hematologickych malignit a proskolenymi v podavani
pripravku a v 1é¢bé pacienta lécenych timto pfipravkem).

Studie zabyvajici se klinickou u¢innosti a bezpeénosti pfipravku

ZUMA-1 (DLBCL, PMBCL, HGBL) — studie faze 1,2 (Locke F et al. Long-term safety and activity of
axicabtagene ciloleucel in refractory large B-cell lymphoma (ZUMA-1): a single-arm, multicentre, phase 1-2 trial.
Lancet Oncol 2019;20(1):31-42.)

ZUMA-7 (DLBCL, HGBL) - studie faze 3 (Elsawy M et al. Patient-reported outcomes in ZUMA-7, a phase 3
study of axicabtagene ciloleucel in second-line large B-cell lymphoma. Blood 2022 Nov 24, 140(21):2248-2260.)

ZUMA-5 (FL) — studie faze 2 (Jacobson CA et al. Axicabtagene ciloleucel in relapsed or refractory indolent non-
Hodgkin lymphoma (ZUMA-5): a single-arm, multicentre, phase 2 trial. Lancet Oncol. 2022 Jan;23(1):91-103.)

Mozn¢ alternativy 1éby — transplantace krvetvornych bunék (autologni/alogenni), vysokodavkovana
chemoterapie, imunoterapie (monoklonalni, pfip. bispecifické protilatky). Uvedené alternativni moZnosti 1é¢by je
nutné posuzovat piisné individualné pro kazdého nemocného.
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Vypini predseda lékové komise:

Zpracovat podrobnou farmakoekonomickou analyzu k hodnoceni nakladové efektivity:
Zpracovand FE analyza se stava pfilohou zadosti. D ANO g NE

Oéekavany roéni dopad do rozpoctu FNOL (BIA):

Vyjadfeni k zadosti: 4 Schvaluiji [] Neschvaluji (dGvod)
Lekova komise souhlasi s pou2|t|m |écivého pripravku YESCARTA v indikacich dle platné registracni
dokumentace
Povinnost schvalovat nasazeni léku jednotlivym pacientim: []ANO E[NE
Datum: Jméno, pfijmeni: : 5’?&0“0
lorfous, fel.: 585 632 978
doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph. D. '

5. L0 ( PR,

Hlasovani ¢lenu Lékové komise FNOL.:

Jméno, pfijmeni Schvaluji

MUDr. Antonin Hiusi, Ph.D. ] ANO [ INE
prof. MUDr. David Karasek, Ph.D. <] ANO [ ]NE
doc. MUDr. Hana Studentova, Ph.D. ) ANO [INE
Mgr. Robert Béhal ] ANO LI NE
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Vyplni ekonomicky usek:

Vyjadreni vedouciho OZPI ke smluvnimu zajisténi (pquz/e léky se stanovenou Uhradou _
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Vyjadfeni hlavniho ekonoma k dopadu do rozpoétu
(akceptovatelny / neakceptovatelny):
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Jméno: Datum:
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Schvaleni zadosti EN: ” OaNo  EINE
Pfipadny komentaf, podminky schvaleni:
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Zadost o schvaleni nového légivého pfipravku (Fm-LO02-NOVYLEK-001) Strana 4/5




Vypini obchodni usek:

Vyjadreni vedouciho ONLEK k obchodni strategii dodavatele
(akceptovatelna / neakceptovatelna):
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Jméno: Datum: Razitko, / Z
TN LY podpis: [ /
V4

Schvaleni OBN: [] ANO [JNE

Pfipadny komentaf, podminky schvaleni:

FakulthyA\ngmocnice Olomouc®

Jména: < Datum: Razitko, Ing.Senékidete, RAD MWHPA
CE\}L:JA, HE(Z”\ Oza" lOlw podpis: “ B SETEY
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