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Priloha ¢. 1 — Specifikace Pripravku a vyse Limitu

ke Smlouvé o limitaci rizik spojenych s hrazenim lé€ivého pripravku
¢. 2/2018

1. Drzitel dodava na trh v Ceské republice niZe specifikovany PFipravek:

Kod SUKL Nazev LP Doplnék nazvu

0210271 CYRAMZA 10MG/ML INF CNC SOL 2X10ML

Lécivy pripravek CYRAMZA je indikovan v kombinaci s paklitaxelem k [é¢bé dospélych pacientl
s pokroCilym karcinomem Zaludku nebo adenokarcinomem gastroezofagealni junkce s progresi
choroby po pfedchozi chemoterapii kombinaci platiny a fluoropyrimidinu, jejichz stav vykonnosti
dle ECOG dosahuje hodnot 0-1.

Pokud je z davodu toxicity nutno prerusit nebo ukonéit podavani paklitaxelu v ramci
kombinovaného rezimu, je mozno pokradovat v 1é€bé& ramucirumabem, pokud je podavani
ramucirumabu samotného dobie snaseno. Lécba ramucirumabem se ukonluje pfi zjidténi
progrese €i pfi netoleranci IéCby ramucirumabem.

2. Predmétnym spravnim fizenim je spravni fizeni zahajené dne 7. 9. 2015 a vedené Ustavem pod
sp. zn. SUKLS155956/2015.

3. Limity pro nize definovana dil€i obdobi smluvni strany urcuji ve vysi:
»  prvni dil¢i obdobi — prvni rok trvalé Uhrady PFipravku ......
» druhé dil¢i obdobi — druhy rok trvalé uhrady Pfipravku ....
»  ftfeti diléi obdobi — tfeti rok trvalé uhrady Pfipravku..........
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