	Žiadosť o individuálne povolenie neregistrovaného lieku 

	podľa vyhlášky Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č. 507/2005,  ktorou sa upravujú podrobnosti o povoľovaní terapeutického použitia hromadne vyrábaných liekov, ktoré nepodliehajú registrácii, a podrobnosti o ich úhrade na základe verejného zdravotného poistenia

	STUPEŇ NALIEHAVOSTI 
	     X životne dôležitý        2. nebezpečenstvo z omeškania             3. dôležitý

	                                                             Číslo spisu povolenia použitia lieku pre jedného pacienta:                  /       - SF   

  * vyplní sa, ak  je žiadateľ zamestnancom zdravotníckeho zariadenia ústavnej starostlivosti

	IDENTIFIKAČNÉ ÚDAJE
ŽIADATEĽA
	                                                                                                                                                                                                                                                                      Obchodné meno a sídlo;  ak ide o fyzickú osobu,  meno, priezvisko a adresu včítane PSČ


	
	Miesto prevádzkovania zdravotníckeho zariadenia



	
	Meno ošetrujúceho lekára        Telefónne číslo      Faxové číslo    Mobilný  telefón       e-mail



	ÚDAJE O LIEKU
	Názov lieku, lieková forma, cesta podania,  požadovaný  počet  balení a veľkosť balenia lieku   
Revlimid 10 mg, tvrdé kapsuly, perorálne podanie, cps dur 21x10 mg, ............ks balení


	
	Kvalitatívne a kvantitatívne zloženie lieku s uvedením liečiv 
Jadna kapsula Revlimid 10 mg obsahuje 10 mg lenalidomidu   

	
	Indikácia neregistrovaného lieku                   

Revlimid 10 mg je indikovaný na liečbu myelodysplastického syndrómu u pacientov s nízkym    a intermediálnym -1 rizikom (podľa medzinárodného prognostického hodnotiaceho systému IPSS – International Prognostic Scoring System) s anémiou závislou od transfúzií, ktorí majú deléciu 5q chromozómu s alebo bez ďalších chromozómových abnormalít.
Požadovaný liek je registrovaný v SR na inú indikáciu ako je požadovaná (uviesť indikáciu)

Revlimid v kombinácii s dexametazónom je indikovaný na liečbu pacientov s mnohopočetným

myelómom, ktorí sa predtým podrobili najmenej jednej terapii.


	
	Dávkovanie lieku 
Revlimid sa dávkuje 10 mg p.o. denne dlhodobo (indikácia myelodysplastický syndróm)  

	
	Cena lieku od výrobcu alebo dovozcu: 4575,47 EUR          Liek je registrovaný v štáte: USA, Kanada

	
	Vyčíslenie nákladov na liečbu liekom pri výdaji lieku:      v nemoc. lekárni        vo verejnej lekárni

	 ÚDAJE O PACIENTOVI
	    Meno a priezvisko                                                                               rodné číslo                           /

	
	    Adresa  bydliska                                                                    PSČ:                       

	
	    Diagnóza   

	
	    Písomný súhlas pacienta, resp.  zákonného  zástupcu


	     Údaje o doterajšej liečbe 

	     Porovnateľné registrované lieky 
     Nie sú dostupé porovnateľné registrované lieky na vyššie uvedenú indikáciu. 

	     Odôvodnenie žiadosti s uvedením dôvodu, prečo nie je možné použiť dostupné registrované porovnateľné lieky 
U pacientov s MDS s deléciou 5q chromozómu (s alebo bez prítomnosti ďalších chromozómových abonormalít) s prítomnou anémiou, ktorí sú závislí od transfúzií nie sú dostupné žiadne registrované lieky, ktoré by dokázali navodiť nezávislosť od transfúzií a navodiť cytogenetickú remisiu. Liečba týchto pacientov je v súčasnosti väčšinou len podporná zameraná na zmiernenie symptómov – transfúzie erytrocytov, rastové faktory, predovšetkým erytropoetíny. Opakované transfúzie predstavujú záťaž pacienta s následnou nutnosťou chelačnej liečby ako aj nutnosťou viackrát mesačne navštíviť nemocnicu z dôvodu podania transfúzie. Zo súčasne dostupných modalít jediným kauzálnym postupom je transplantácia krvotvorných buniek, ktorá je však vhodná len uveľmi obmedzeného počtu pacientov (odhaduje sa 5% pacientov vhodných na transplantáciu).
Revlimid patrí do skupiny imunomodulačných látok, ktorý dokázal u pacientov s uvedenou diagnózou výynamným spôsobom znížiť závislosť od transfúzií. (u 63% až 83% liečených pacientov s uvedenou diagnózou sa dosiahla nezávislosť od transfúzií).Navyše v dôsledku imunomodulačného účinku Revlimidu dochádza aj k cytogenetickej odpovedi (83% pacientov s del 5q v štúdii MDS 001, 73% pacientov v štúdii MDS 002, MDS 003), čo naznačuje, že Revlimid zasahuje do patogenézy ochorenia a mení samotné ochorenie. Medián pretrvávania nezávislosti od transfúzií bol 2,2 roka.

V registračnej štúdii MDS 003 sa odpoveď na liečbu zaznamenala u 76% pacientov, pričom  nezávislosť od transfúzií sa dosiahla u 67% pacientov, cytogenetická odpoveď u 73% pacientov, z toho kompletná u 45%  a parciálna u 28% pacientov.

      Predložená žiadosť   je:    □X prvá žiadosť o individuálne povolenie    □ opakovaná žiadosť *
      * (potrebné predložiť správu o doterajších výsledkoch liečby pacienta týmto liekom – znášanlivosť liečby pacientom, výskyt 

          a vyhodnotenie NÚL, odôvodnenie ďalšieho pokračovania liečby požadovaným liekom)

	    Odôvodnenie požadovaného množstva lieku a dĺžky liečby

     Liečba pri uvedenej diagnóze je dlhodobá, vzhľadom  k uvedenému žiadam o povolenie liečiť pacienta 6 mesiacov.

     K žiadosti pripájam povolenie MZ SR na liečbu Revlimidom v uvedenej indikácii.


	    Predpoklad opakovania žiadosti : ÁNO        Ak áno,  uviesť dôvody opakovania žiadosti.

     Je predpoklad na opakovanie žiadosti, pretože dôvody uvedené v odôvodnení pretrvávajú.


VYJADRENIE:     (vyplňuje sa, ak je  žiadateľ zamestnancom zdravotníckeho zariadenia ústavnej starostlivosti)

VYJADRENIE:     (vyplňuje sa, ak žiadateľ nie je zamestnancom zdravotníckeho zariadenia ústavnej starostlivosti)
 
     odtlačok  pečiatky MZ SR





        odtlačok pečiatky primára *


























Dátum                     podpis 





 odtlačok pečiatky ošetrujúceho lekára


























Dátum                    podpis  





    Riaditeľ zdravotníckeho zariadenia


                 odtlačok pečiatky


               























   Dátum                      podpis








 Etická komisia zdravotníckeho   zariadenia ústavnej   starostlivosti 


              odtlačok pečiatky


























  Dátum                     Podpis      








 Komisia pre racionálnu farmakoterapiu


     a liekovú politiku zdravotníckeho 


    zariadenia ústavnej   starostlivosti


                odtlačok pečiatky























   Dátum                     Podpis

















Odtlačok prez. pečiatky MZ SR





 Etická komisia samosprávneho kraja


                    odtlačok pečiatky


























  Dátum                      Podpis








 Komisia pre racionálnu farmakoterapiu


 a liekovú politiku najbližšieho zariadenia ústavnej starostlivosti alebo  samosprávneho kraja


                odtlačok pečiatky      














 


   Dátum                      Podpis

















Odtlačok prez. pečiatky MZ SR





Krajský odborník MZ SR pre


špecializačný odbor  


 odtlačok pečiatky


               




















   Dátum                     podpis






































