MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Formular ziadosti o poskytnutie konzultacie

Udaje o Ziadatelovi konzultdcie

Nazov a sidlo spolocnosti: ROCHE Slovensko

Kontaktna osoba spolo¢nosti: | Zuzana Vargova

Datum: 8.9.2023 0 10.00 hod

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,,MZ SR“) prostrednictvom instititu , konzultdcie”*
poskytuje moznost stretnit sa a prekonzultovat Vami uréené témy uvedené v predmete tejto Ziadosti.

Hlavnym Gcéelom konzultacii je zodpovedat na VaSe otazky a poskytnut Vam tak poZadované informacie k danej
oblasti.

Konzulticie prebiehaju formou osobného stretnutia na péde MZ SR, so zamestnancami Sekcie farmacie
a liekovej politiky. U¢astnikmi konzultacii mézu byt maximalne 3 zastupcovia Ziadatela.**

Vyhovené bude len opodstatnenym Ziadostiam.

V pripade zadujmu o poskytnutie konzulticie Vas prosime o doplnenie nizsie uvedenej tabulky.

Informdcie k Ziadosti o stretnutie

Ucel konzultacie:

Kategorizacia LO1FX28 Glofitamab; Columvi v monoterapii je indikovany na liecbu dospelych pacientov s
relabujticim alebo refraktérnym difuznym velkobunkovym lymfémom z B-buniek (diffuse large B-cell
lymphoma, DLBCL) po dvoch alebo viacerych liniach systémovej liecby.

Predmet konzultacie:

Epidemioldgia, populdcia pacientov vhodna na liecbu, unmet need

Zoznam priloZzenych podkladovych dokumentov:

Zapis zo stretnutia:
Drzitel registrace konzultoval:

- COLUMVI je prva bispecificka protilatka (T engaging), registrovana na lie€bu pacientov s R/R DLBCL.
Inovativna lie¢ba poskytujuca vysoku ucinnost relabovanym alebo refraktérnym pacientom s DLBCL, na
rozdiel od inych inovativnych liekov (napr. CAR-T terapia) je pre pacientov k dispozicii v monoterapii,

okamzite a ma jednoduchy sp6sob podania (IV), vyhliadkovo s.c. forma (EMA registracia 11.7.2023)

- existujucu potrebu zlepsSenia liecby u pacientov v neskorsich liniach DLBCL; s kazdym naslednym
relapsom sa progndza pacienta zhorsuje, sic¢asné inovativne spdsoby liecby nie si dostupné pre vietkych

*Konzultdcie sa nemdzu tykat prebiehajiceho konania o zaradeni lieku/zdravotnickej pomécky/dietetickej potraviny do
zoznamu kategorizovanych liekov/zdravotnickych pomécok/dietetickych potravin a dradnom uréeni ceny

** Za ziadatela sa povazuje najma drzitel registracie, dotknuty subjekt, popripade ina tretia strana.
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pacientov z réznych dévodov. Driitel ma zaujem rozsirit si€asné lie€ebné moZnosti a zlepsit prognézu
a kvalitu Zivota pacientom s tymto zavainym ochorenim.

- dostupné epidemiologické data z predchadzajticich konani a nezrovnalosti v pocetnosti populacie
pacientov; driitel' bude vychadzat z dostupnych agregovanych Gdajov o DLBCL (prieskumy, NCZI data).

Pts flow bude nasledne konzultovany s autoritami.

SPC v prilohe

*Konzultdcie sa nemdzu tykat prebiehajiceho konania o zaradeni lieku/zdravotnickej pomécky/dietetickej potraviny do
zoznamu kategorizovanych liekov/zdravotnickych pomécok/dietetickych potravin a dradnom uréeni ceny

** Za ziadatela sa povazuje najma drzitel registracie, dotknuty subjekt, popripade ina tretia strana.




