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Zadeva: DOPISNA SEJA RSK ZA MIKROBIOLOGHO IN IMUNOLOGHO

Prisotni: prof. dr. Alojz lhan, prof. dr. Miroslav Petrovec, dr. Andrej Golle, doc. dr. Marko Pokorn, doc. dr.

Viktorija Tomi¢, mag. Tjasa Zohar Cretnik

Dopisna seja, ki je trajala od 9.12.2021 do 12.12.2021 je bila sklicana na pobudo prof. dr. Alojza Ihana in je
bila namenjena namenjena potrditvi potrditvi vioge za terapijo plazmacitoma z CAR-T celicami.

Sklep: RSK za mikrobiologijo in imunologijo je na korespondencni seji, ki je trajala od
9 do 12. 12. 1022 soglasno podprl predlog zdravstvenega programa »CAR-T celi¢na
terapija za zdravljenje diseminiranega plazmacitomac.

Priloga: Mnenje RSK s podpisom predsednika (A. Golle) in namestnika predsednika (A. Ihan).
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PRILOGA Il

MNENJE RAZSIRJENEGA STROKOVNEGA KOLEGIJA (RSK)

1 IME ZDRAVSTVENEGA PROGRAMA

| CAR-T celi¢na terapija za zdravljenje diseminiranega plazmocitoma (DP)

2 PREDLAGATELJ ZDRAVSTVENEGA PROGRAMA

Klini¢ni Oddelek za hematologijo UKC Ljubljana (KOH)
InStitut za mikrobiologijo in imunologijo Medicinske fakultete v Ljubljani (IMI)
Odsek za sintezno biologijo in imunologijo, Kemijski inStitut, Ljubljana (K1)

3 RSK ZA KLINICNO MIKROBIOLOGIJO IN IMUNOLOGIJO

3.1 Predsednik RSK (ali njegov namestnik) in njegov lastnoroéni podpis

| Asist. dr. Andrej Golle, dr. med., ,Prof . dr. Alojz lhan, dr. med.

ANDREJ
GOLLE

4 MNENJE RSK

ALOJZ IHAN

4.1 Kaksni so strokovni kriteriji, ki opredeljujejo kategorije prebivalstva, ki so upraviéene do
novosti

Bolnikom z recidivnim in refraktarnim DP, ki so prejeli vsaj tri predhodna zdravljenja (proteasomski
inhibitor, imid, CD38 protitelo) in imajo po zadnjem zdravljenju dokazano napredovanje bolezni.

Za obdobje 2010-2019 incidenca DP znaSa 6,1 za Zenske in 7,7 za moSke/100.000 prebivalcev na
leto, prevalenca na dan 31.12.2019 je znaSala 37,1/100.000 (742 primerov)
https://www.onko-i.si/fileadmin/onko/datoteke/rrs/Ip/Letno_porocilo_2019.pdf

Ocenjujemo, da bi 20 bolnikov letno potrebovalo tovrstno zdravljenje.

4.2 Mnenje, v kolik&ni meri novost nadomesti stare programe

Z uvedbo novega programa ne bo opusen noben program, saj gre za nadgradnjo obstojeCe metode
zdravljenja za primere, ko je zdravljenje neucinkovito. V teh primerih so bolniki Zivljenjsko ogrozeni.

4.3 Ali predlagani program pokriva potrebe za celotno drzavo

| DA

4.4 Mnenje o strokovni upravi€enosti vioge - oznadite, ali predlog podpirate:
X[] v celoti
[ 1 delno,
[ ]ne.

4.5 Morebitne dodatne pripombe / predlogi RSK

| NE
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