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DOPORUCENE PODMINKY POUZITI LECIVEHO PRIPRAVKU
S OBSAHEM KOMBINACE UCINNYCH LATEK IVAKAFTOR.
TEZAKAFTOR A ELEXAKAFTOR V INDIKACI LECBY
CYSTICKE FIBROZY A SiT INDIKUJiCciCcH
SPECIALIZOVANYCH CENTER

KOMISE PRO NEHRAZENE LP

USTREDI VZP CR
15. 6. 2021

PREAMBULE

Zéstupcei Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky (dale jen ,,VZP CR*) a Mezioborové
pracovni skupiny pro cystickou fibrézu pti predsednictvu Ceské Iékarské spolecnosti Jana
Evangelisty Purkyné (dale také jen ,MPSCF CLS JEP*) se shoduji na medicinské potiebé
zajisténi l1écby lé¢ivym piipravkem (dale jen ..LP*) s obsahem kombinace ucinnych latek
IVAKAFTOR, TEZAKAFTOR a ELEXAKAFTOR v indikaci 1é¢by cystické fibrozy (dale
také jen ,,CF*).

SPOLECNE STANOVISKO

Za ucelem potieby upifesnéni odbornych doporuceni pro pouziti LP s obsahem kombinace
u¢innych latek IVAKAFTOR TEZAKAFTOR a ELEXAKAFTOR v indikaci 1é¢by CF
formuluji VZP CR a MPSCF CLS JEP toto SPOLECNE STANOVISKO — DOPORUCENE
PODMINKY POUZITI LECIVEHO PRIPRAVKU S OBSAHEM KOMBINACE
UCINNYCH LATEK IVAKAFTOR, TEZAKAFTOR A ELEXAKAFTOR V INDIKACI
LECBY CYSTICKE FIBROZY A SiT INDIKUJICICH SPECIALIZOVANYCH CENTER.

DOPORUCENE PODMINKY POUZITI A ZPUSOB REALIZACE UHRADY

LP s obsahem kombinace u¢innych latek IVAKAFTOR, TEZAKAFTOR A ELEXAKAFTOR
(LP Kaftrio; ATC kéd R07AX32) je v kombinaci s monokomponentnimi LP s obsahem ¢inné
latky IVAKAFTOR (LP Kalydeco; ATC kdéd RO7AX02) indikovan k 1é¢bé cystické fibrozy u
pacientii ve veéku od 12 let, ktefi maji alespoi jednu mutaci F508del v genu pro
transmembranovy regulator vodivosti (CFTR), tzn. zahrnujici jak pacienty s genotypem
F508del/jind mutace, tak pacienty s genotypem F508del/F508del.
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PREDPOKLADANY POCET PACIENTU

Na zékladé v soucasné dobé dostupnych udajii je celkovy pocet pacientii indikovanych k 1écbé
LP s obsahem kombinace u¢innych litek IVAKAFTOR, TEZAKAFTOR a ELEXAKAFTOR
(ATC kod RO7AX32) v kombinaci s monokomponentnimi LP s obsahem u&inné latky
IVAKAFTOR (ATC kéd RO7AX02) v indikaci 1é¢by CF za VZP CR cca 225.

Uvedeny pocet (225) pacienti zahrnuje kompletni spektrum vSech vhodnych pacientii na
zakladé kritéria véku a genotypu a nezohledriuje fakt, zda je pacient jiz 1é¢en n€kterym z diive
dostupnych 1€k, ovliviujicich chloridovy kandlek CFTR (LP Kalydeco samostatn€, LP
Orkambi ¢i LP Symkevi v kombinaci s LP Kalydeco), ¢i nikoliv.

DOPORUCENY OKRUH POSKYTOVATELU ZDRAVOTNICH SLUZEB

1) FN Brno

2) FN Hradec Kralové
3) FN Motol

4) FN Olomouc

5) FN Plzeni

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb je monitorovat a hodnotit prospéch z 1écby,
compliance pacienta a nezadouci G¢inky Ié¢by v souladu s "Doporucenim pro lécbu cystické
fibrozy piipravkem Ivakaftor-Tezakaftor-Elexakaftor (LP Kaftrio)" ze dne 8.12.2020.
Odpovidajici klinicka data budou zaznamenavana do narodniho registru pacientl s CF.

VZP CR bude poskytnut report o vysledcich sledovani 1é¢by béhem 1. a 2. roku.

PREDPOKLADANY FINANCNIi DOPAD DO ROZPOCTU VZP CR

Piedpokladany dopad thrady LP s obsahem kombinace ucinnych latek IVAKAFTOR,
TEZAKAFTOR a ELEXAKAFTOR (ATC koéd RO7AX32) v kombinaci s
monokomponentnimi LP s obsahem uéinné latky IVAKAFTOR (ATC kéd RO7AX02) v
indikaci 1é¢by CF do rozpo&tu VZP CR je odhadovén ve vysi do 541,4 mil. K& v prvnim roce
vstupu LP na trh.









