Datum Jednaci &islo Nazev léku Cos
3.1.2017 SUKLS192227/2015L  [Perjeta Ceska onkologicka spolecnost nesouhlasi se zdvérem SUKL. Americkd lékova agentura FDA i evropska EMA vydaly iska k ani benefitu ickych léki na podkladé parametru patologické kompletni regrese (pCR).
Perjeta v neoadjuvantni indikaci u karcinomu prsu podle naseho nazoru splfiuje kritéria pro 4ni podle endpoint-u pCR defi 6 EMA. Obé tato stanoviska priklddam k tomuto e-mailu (material EMA m4 dvé &asti).
Prévé proto, e studie Perjety byly provadény dle téchto doporugenti, nejsou k dispozici konvenéni endpointy typu celkové prefiti a prefiti do progrese. Mo#né diivody, pro nebyla prokazana korelace pCR s presitim v provadénych
vidime v jejich znaéné heterogenité, kterou popisuje material FDA.
Vzhledem k malému ¢asovému prostoru neni mozné t.¢. poslat ob3irnéjsi rozvahu ze strany Ceské onkologické spole¢nosti, doporucujeme ale, aby si SUKL vyzadal odborné stanovisko na toto téma,
kde bychom se mohli podrobnéji vyjadFit k jednotlivym otézkém registrace Perjety v neoadjuvantni indikaci.
Dostupnost Perjety v neoadjuvantni indikaci by byla piinosem pro definovanou skupinu nemocnych s vysoce rizikovymi HER2 pozitivnimi nédory.
7.1.2017 SUKLS214514/2016 L |Xalkori Ceska onkologicka spolegnost povazuje Iék Xalkori za nenahraditelnou soust 16¢by malé i ych's &&nym plicnim karci (pacientii s ALK+ nadory).
Uginnost této terapie byla jasné prokdzana v klinickych studiich i praxi. Jeji dostupnost a tedy pFidéleni trvalé Ghrady povazujeme pro nemocné za velmi diileZité.
23.1.2017 SUKLS218046/2016 L |Kadcyla Ceska Enost zasadné i s navrhem inek Ghrady léku Kadcyla.
Podminka absence pfedchozi terapie pertuzumabem neodpovidé souéasnému stavu lege artis ani platnym guidelines. Do registraéni studie EMILIA léku Kadcyla byly nemocné s pfedchozi terapii pertuzumabem zafazovany.
V ramci hodnoceni vysledki klinickych studii neni mozné vyélenit tuto podskupinu nemocnych - jedné se o chybu zvanou multiple comparison bias, ktera deformuje celkové vysledky studie.
Terapie pertuzumabem je na trhu relativné nedavno, proto pocet pacientek v registraéni studii ani nemohl byt vy$si. Doporuceni SUKL, Ze ohledné vysledkd sekvenéni terapie pertuzumab/trastuzumab nésledované trastuzumab emtansinem
se dozvime pred stanovenim trvalé tihrady z registrii je zavadgjici - pfi navrienych podminkach Ghrady by téchto pacientek bylo tak malo, e hodnoceni by nebylo mozné.
Studie Dzimitrovic et al 2016 (v niz bylo 48% pacientek Ié¢eno Kadcylou a# ve 4. linii!) ma presné opacny zavér, nez je zavér SUKL: "Tumor response rates were lower than in prior reports of trastuzumab-resistant, HER2-positive MBC,
but one third of patients received therapy with T-DM1 for > 6 months, which suggests a clinically relevant benefit in patients who received prior pertuzumab”.
‘Tumor response je u metastatického karcinomu prsu klinicky méné vyznamny parametr, dileZitéjsi je celkové prefiti nebo preZiti do progrese. V této &asti je v HZ navic chyba (misto inu je uveden per
Argumentace SUKL je tudiz v tomto bodu podle naseho nazoru mylné. V souladu s podminkami a vysledky registraéni studie EMILIA doporuéujeme thradu Kadcyly bez ohledu na predchozi terapii pertuzumabem.
Podminka ovéFeni HER2 statutu pred nasazenim Kadeyly je u velké vétginy nemocnych nesplnitelnd. Vysaduje totiz novou biopsii. SUKL zde opét & pracuje s dostupnou li (&l4nek Guarnieri et al se tyk neoadjuvance).
Ve studii EMILIA nebyla pozadovana biopsie tésné pred zahjenim Iégby. Pozadavek na biopsii i tam, kde je technicky proveditelna, znamend pro pacientku klinicky neodtivodn&né riziko, postup tudiZ neni v souladu se zasadami lékatské etiky.
9.2.2017 SUKLS196911/2016 L [Perjeta V souladu s hodnotici zpréavou SUKL ¢eska onkologicka spole¢nost konstatuje vysokou Géinnost léku Perjeta (pertuzumab) u pacientek s metastatickym HER2-pozitivnim karcinomem prsu.
Vysledky studie CLEOPATRA prokazaly pinos pFidani per ke inaci docetaxel +
Pro celkovou populaci pacientek zafazenych do studie doslo k prodlouzeni medianu celkového preZiti o 15,7 mésict (z 40,8 mésicii dosazenych v kontrolni skupiné na 56,5 mésici dosazenych ve skupiné lé¢ené kombinaci s pertuzumabem),
co? je u pacientek v této populaci ojedingly vysledek.
Redukee rizika tmrti &inila 32 % (HR pro celkové prefiti 0,68, 95 % Cl 0,56-0,84) (Swain et al, 2015).
Lék Perjeta v této indikaci hodnocen podle zésad ESMO Magnitude of Clinical Benefit Scale (ESMO-MCBS) MCBS dosahuje skére 4.
V Ceské republice dle dostupnych odhadii bylo v roce 2016 Ié¢eno Perjetou ve vy&e uvedené indikaci 214 pacientek.
Ceska onkologicka spolegnost povaiuje Perjetu za diilezitou sou¢ést moderni i é terapie ické i prsu s HER2-
Swain SM, Baselga J, Kim SB, et al. Pertuzumab, trastuzumab, and docetaxel in HER2-positive metastatic breast cancer. N Engl J Med. 2015 Feb 19;372(8):724-34.
25.2.2017 SUKLS184898/2015L  |Opdivo Nivolumab je Iékem s prokdzanou uginnosti ve druhé linii 1é¢by metastatické rendlniho karcinomu. V registraéni klinické studii Motzer et al 2015 se prokdzala nejen lepsi ickd Gginnost ni oproti i 16¢bg,
ale i nizsi vyskyt nezadoucich G&inkd a lepsi kvalita Zivota u nemocnych v rameni s nivolumabem (Cella D, et al. Lancet Oncol. 2016 Jul;17(7):994-1003). Nivolumab povaZujeme za duleZity Iék v terapii metastatického rendlniho karcinomu.
Na druhou stranu si Ceské icka ¢ & ji & guldtora za na 3i ické 16¢by v CR a k hodnoceni nakladové efektivity a dopadu do rozpoétu se vyjadfovat nebude.
25.2.2017 SUKLS214514/2016 L |Xalkori Ceska onkologicka spole¢nost povazuje Iék Xalkori (crizotinib) za kriticky dleZity Iék u pacientd s nemalobun&nym plicnim karcinomem a mutaci genu ALK. Crizotinib je doporu¢enym Iékem prvni volby u pacientd s mutaci ALK podle
relevantnich svétovych doporuéeni, napfiklad NCCN.
Pacienti s icky! pro lécbu crizotinil tvofi pfiblizné 3-5% viech pacientl s nemalobunécnym plicnim karcinomem a tato lécba v této dobfe defi é, malé é vyrazné Zuje preziti
ve srovnani se standardni chemoterapii nebo jinou cilenou Ié¢bou.
Vy&3i GEinnost criziotinibu oproti srovnatelnym alternativam ostatné uznava i SUKL v Hodnotici zpravé. Podle této zpravy (na zakladé Gdaiji z registru TULUNG) by poget nemocnych légenych roéné v ER mél dosdhnout jen asi 20 pacient.
Doporuteni SUKL na vymezenf specifické populace, ktera by 7 terapie crizotinibem profitovala nejvice, nad rdmec performance status-u 0-2 a piftomnosti mutace ALK fujeme za vhodné a r
25.2.2017 SUKLS288422/2016 L [CAPECITABINE GLENMARK 500 MG POTAHOVANE TABLETY  [Ceska icka Enost povaiuje za i omezeni Ghrady kapecitabinu na pacienty, u kterych neni mozné zavedeni alniho katetru s port systé aps i aplikace kontinualni infuze létiva.
Bylo prokazéno, Ze lé¢ba kapecitabinem neni draz3i neZ infuzni podani 5-fluorouracilu po zapotteni ceny centrélniho katetru a G&innost Ié€by u kolorektalniho karcinomu je srovnatelnd (citace nize).
Zavedeni centralniho Zilniho katetru je invazivni metodou s riziky jako je bolest, infekce, pneumotorax a krvaceni.
Doporuéujeme vynechani uvedené podminky z Ghradového omezeni.
Buchler T, Pavlik T, Melichar B, Bortlicek Z, Usiakova Z, Dusek L, Kiss I, Kohoutek M, Benesova V, Vyzula R, Abrahamova J, Obermannova R. Bevacizumab with 5-fluorouracil, leucovorin, and oxaliplatin versus bevacizumab with
capecitabine and oxaliplatin for metastatic colorectal carcinoma: results of a large registry-based cohort analysis. BMC Cancer. 2014 May 7;14:323.
Kocakova I, Melichar B, Kocak I, Bortlicek Z, Biichler T, Dusek L, Petruzelka L, Kohoutek M, Prausova J, Finek J, Mohelnikova-Duchonova B, Vyzula R.
Bevacizumab with FOLFIRI or XELIRI in the First-line Therapy of Metastatic Colorectal Carcinoma: Results from Czech O i Registry. i Res. 2015 1.
1.3.2017 SUKLS164/2017 N APO-GAB U Neurontinu jiz doglo podle posledni HoZ k rozgiteni preskripce u neuropatické bolesti i na onkology. Doporugujeme tuto zménu u viech gabapentin(, véetnd APO-GAB.
7.3.2017 SUKLS218046/2016 L [Kadcyla Ceska ¢ nadale i s ndvrhem inek Ghrady léku Kadcyla. Podminka absence predchozi terapie per & stavu lege artis ani platnym guidelines.
Podrobné zdiivodnéni jiz bylo SUKL zaslano a je jiz souasti spisu. V nové verzi hodnotici zprévy jsme nenalezli dostateéné zdtvodnéni, pro¢ by Kadcyla neméla byt hrazena u pacienti prediécenych per
10.3.2017 SUKLS56218/2017 A [EMEND 125 MG + 80 MG Ceska onkologicka spolenost nadale zastava stanovisko, Ze aprepitant by mél byt hrazen jiz v prvni linii profylaxe emeze u vysoce emetogenni chemoterapie. Je to v souladu s nélezy uvadénymi v hodnotici zprévé.
% ni ické analyzy je v i dritele &
25.4.2017 SUKLS187526/2016 L Lonsurf Ceska icka & is élenim Ghrady pfipravku Lonsurf.
Ke otazkam nékladu 16¢bu se v souladu se svym statutem nebudeme vyjadfovat, ale Lonsurf je na zékladé tdajti z randomizované studie i na zakladé zkusenosti z klinické praxe Géinnym lékem pro podskupinu nemocnych
s metastatickym kolorektalnim karcinomem v dobrém celkovém stavu po vyéerpéni jinych Iééebnych moznosti . V registraéni studii (vysledky uvadi i HZ) doslo k prodlouzeni medianu celkového pfefiti ze 7,1 mésice na 5,3 mésice,
HR 0,68 (95% Cl 0,58-0,81), p<0,001, za pfijatelné, predikovatelné a zvladnutelné toxicity. U &asti légenych ych dojde k é kontrole &
V uvedené indikaci neni lék itelny a jeho yhodni &eské pacienty ve srovnani s jinymi evropskymi zemémi.
25.4.2017 SUKLS110733/2014 L [Alimta Jak jsme jiz uvadali dFive (a v HZ je toto nage stanovisko obsaZeno), podle nazoru Ceské Enosti by mél byt p hrazeniu iomd jinych primarnich lokalizaci (peritonea a skrota).




Jedné se o maly potet nemocnych, u nichz neni mozné jind lé¢ba a jsou tudiz léeni pemetrexedem po individudlnim schvaleni thrady pojistovnou. Je to tudiz nesystémové feseni jehoz ndprava nezvysi celkové naklady na lé¢bu

pemetrexedem.

Pozadované studie na tyto indikace vzhledem k malému poétu téchto jich nejsou pr 7e pro tyto pacienty je pemetrexed schvalovan na zékladé #4dosti o mimofadnou dhradu,

co? zbytetné zvy3uje administrativni ztéz o3etiujicich i reviznich Iékaft.

25.4.2017 SUKLS184898/2015L  [Opdivo Ceska onkologicka spolegnost nesouhlasi s doporugenim SUKL nepfiznat thradu léku Opdivo (Nivolumab) v indikaci svétlebunéény renalni karcinom.
Jak je uvedeno i v hodnotici zprévé, v registraéni klinické studii bylo prokézano statisticky a klinicky vyznamného prodiouzeni celkového prefiti.
Podle aktualizace z listopadu 2016 &inil median celkového piefiti 26,0 mésice v rameni s nivolumabem a 19,7 mésice v rameni everolimem (HR 0,73, 95% CI 0,61-0,88, p=0,0006) (Plimack et al 2016).
Léeba nivolumabem je spojena s lepéi kvalitou ¥ivota oproti everolimu, ktery byl pousit ve srovnavacim rameni studie a patfi mezi relativné dobfe snagené cilené Iéky.
Opdivo je v souasnych doporugenich NCCN i ESMO doporugenou 1é&bou 2. a 3. linie.
Nedostupnost Opdiva v indikaci metastaticky renalni karcinom nase pacienty znevyhodni viiéi jinym evropskym zemim.

26.4.2017 SUKLS187526/2016 L |Lonsurf Ceska ickd & (s Slenim dhrady pFipravku Lonsurf.
Ke otazkam nékladu lé&bu se v souladu se svym statutem nebudeme vyjadfovat, ale Lonsurf je na zakladé idajli z randomizované studie i na zékladé zkuenosti z klinické praxe G¢innym |lékem pro ych's ickym
kolorektalnim karcinomem v dobrém celkovém stavu po vycerpani jinych Iééebnych moznosti.
V registragni studii (vysledky uvadi i HZ) doglo k prodloueni medianu celkového prefiti z 5,3 mésice na 7,1 mésice, HR 0,68 (95% Cl 0,58-0,81), p<0,001, za pfijatelné, predikovatelné a zvladnutelné toxicity.
U gasti lé¢enych ych dojde k é kontrole &ni. V uvedené indikaci nen Iék nahraditelny a jeho nedostupnost znevyhodni éeské pacienty ve srovnani s jinymi evropskymi zemémi.

7.5.2017 SUKLS35798/2016 A Akynzeo Ceska onkologicka spole¢nost nesouhlasi s navrhovanymi Ghradovymi podminkami pfipravku Akynzeo.
Podle naseho nézoru a v souladu s registraci (SPC) Iéku pozadujeme tihradu Iéky Akynzeo jiz v prvni linii jako prevenci nausey a zvraceni spojeného s vysoce a stfedn& emetogenni chemoterapii.
Uhrada Iéku do druhé linie a% po selhan setroni nenf spravna a potencialng pogkozuje pacienty, protoe umo#fuje vznik nebo posileni psychogenni slozky nevolnosti a zvraceni.
Psychogenni nevolnost/zvraceni vznika pravé u nemocnych, u nich? se nezdaif profylaxe jiz od prvniho cyklu. Jeji lé¢ba je obtizna aZ nemond.

Iékem byl aprepitant (Emend) a SUKL se odvolévé na jeho thradu (také omezena na druhou linii). V pfipadé Emendu také povasujeme omezeni na druhou linii za chybné a proti Ghradové podmince jsme vznesli némitku.

Déle doporucujeme vynechat omezeni na konkrétn& vyjmenované rezimy (s cisplatinou a AC). Nausea a zvraceni po chemoterapii je vyrazné individudlnim symptomem a miize dosahnou zévazného stupné i pfi jinych cytostaticich &
kombinacich.

28.5.2017 SUKLS56218/2017 A EMEND 125 MG + 80 MG Ceska icka d is Zenymi i i Ghrady aprepi . U vysoce i ie by mél byt i hrazen jiz v prvni linii.
Podminka, Ze aprepitant Ize nasadit aZ po selhani setronii, neodpovida Ié¢bé lege artis.
Nausea a zvracen patfi mezi nezadouci Géinky chemoterapie, které vzbuzuji nejvétsi obavy pacientd a jejich piibuznych. Pokud se Gginna antiemeticka profylaxe nezahji hned od prvniho cyklu vysoce emetogenni chemoterapie,
hrozi rozvoj nebo posileni psychogenni nevolnosti a zvraceni. Uvedena podminka tedy potencidlné poskozuje pacienty.

6.6.2017 SUKLS106792/2016 Cotellic 20mg Ceska onkologicka spole¢nost obdrzela informaci, ze SUKL pozadal vyrobce pipravku Cotellic o sougi pri ické i, étné o srovnani i inhibitortl BRAF a MEK a monoklondlni protilatky proti
PD-1 v lécbé p cileho a ického
v 4ni takového 3 2a moiné, protoe pfima srovnavaci studie mezi inhibitory BRAF v kombinaci s inhibitory MEK a antagonisty PD-1 nebyla dosud zvefejnéna. Na zékladé srovnani registraénich studif podle
naseho nazoru nejde pozadovand analyza validné zpracovat.
Obé skupiny I&kii maji svoje misto v 1é¢b& melanomu. BRAF/MEK kombinace poskytuje moznost rychlejii regrese nadoru a rychlého zlep&eni stavu pacienta, 1é¢bu nivolumabem je mozno aplikovat bez ohledu na status BRAF a je spojena
s nizkou toxicitou. Nejedna se o zaménitelné postupy. Kombinace BRAF a MEK inhibitor( je dostupnd v mnoha zemich Evropské unie a méla by byt dostupnd i Eeskym pacientiim.

6.6.2017 SUKLS103545/2017 L [Topotecan Pharmagen 4 mg Ceska ické & s navrienymi inkami Ghrady konkrétn& s bodem 1: u pacientek s metastazujicim karcinomem vajeéniku ve 2. linii 1é€by po selhéni reimii zahrnuiicich platinovy derivét pfi
recidivé v odstupu krat$im nez 6 mésici od skon&eni primarni |é€by u nemocnych s dostateénou dfefiovou rezervou.
V 16¢b& metastatického ovarilniho karcinomu miize byt platinova chemoterapie u nékterych pacientek podana opakované (v pipadé recidivy v odstupu del$im nez 6 mésicii od predchozi é¢by).
Proto je omezeni Uhrady na 2. linii é a mize vést k i tohoto Iéku pro mnoho pacientek, u nichz doslo k recidivé dfive, nez za 6 mésicli od podani posledni platinové chemoterapie.

13.6.2017 SUKLS79827/2015L  [Xtandi Ceska onkologicka spolegnost povazuje 16k Xtandi id) za vy: soust légebného portfolia pro pacienty s kastraéné refrakternim karcinomem prostaty. Povazujeme jeho dostupnost v indikaci pre-chemo i post-chemo
za dilezitou pro nase pacienty.
I kdy? je pro tyto indikace registrovan a hrazen i lék abi , vzhledem k rozdilnému profilu nezédoucich téinki povaiuj id za

15.6.2017 SUKLS302539/2016 L | Cabometyx Ceska onkologicka spoleénost nesouhlasi s nepfiznanim Ghrady Iéku Cabometyx (cabozantinib).
Ve studii METEOR publikované v roce 2015 median PFS dosahl 7,4 mésice pfi podavani cabozantinibu a 3,8 mésice pfi podavani everolimu (p < 0,001). Median OS byl rovnés delsi pFi I6¢bé cabozantinibem (21,4 mésice versus 16,5 mésice,
HR 0,66, p = 0,0003).
Autofi doporuceni ESMO uvédi, e pokud jsou k dispozici nivolumab i cabozantinib, je doporugena Iégba kterymkoli z uvedenych Iékii. Pokud tyto léky dostupné nejsou, co? je pripad Ceské republiky, Ize pousit axitinib nebo everolimus.
z ého vyplyva, ze inib (spole¢né s ni jsou nejlepsimi ymi léky v terapii metastatického rendlniho karcinomu po progresi na antiVEGF |é¢bé.
AZ nejsme kompetentni se vyjadFovat k otazce ceny léku, jeho nedostupnost znevyhodni éeské pacienty oproti nemocnych v jinych zemich EU, kde tento Iék dostupny je.

15.6.2017 SUKLS155740/2016 Tafinlar+Mekinist Ceska onkologicka spolenost obdrela informaci, e SUKL po¥adal vyrobce pripravkii Tafinlar a Mekinist o souti pFi far ické i, konkrétné o srovnani kombinace inhibitorti BRAF a MEK a monoklondlni
protilatky proti PD-1 nivolumabu v 16¢bé pokrotilého a metastatického melanomu.
Vypracovani takového hodnoceni nepovasujeme za mo#né, protose pfima srovnavaci studie mezi inhibitory BRAF v kombinaci s inhibitory MEK a antagonisty PD-1 nebyla dosud zvefejnéna. Na zkladé srovnani registra&nich studii podie
naseho nazoru nejde pozadovan analyza validné zpracovat.
Obé skupiny Iékii maji svoje misto v 1é¢b& melanomu. BRAF/MEK kombinace poskytuje mo2nost rychlejii regrese nédoru a rychlého zlepgent stavu pacienta, 1é€bu nivolumabem je mozno aplikovat bez ohledu na status BRAF a je spojena
s nizkou toxicitou. Nejedna se o zaménitelné postupy. Kombinace BRAF a MEK inhibitort je dostupna v mnoha zemich Evropské unie a méla by byt dostupnd i éeskym pacientiim.

15.6.2017 SUKLS184898/2015L  |Opdivo Ceska onkologicka spole¢nost nesouhlasi s nepfiznanim thrady Iéku Opdivo (nivolumab) v indikaci renalni karcinom.

Indikace nivolumabu pro Ié&bu mRCC se opira o vysledky studie faze Ill CheckMate-025, ktera 4 i s everolimem u nemocnych s progresi na anti-VEGF 16¢bé. Do této randomizované studie bylo zafazeno 821 pacienti
se svétl &&nym mRCC. V experi 4Inim rameni byli pacienti lé¢eni nivolumabem (3mg/kg & 2 tydny), kontrolni skupina dostala stévajici standardn Ié¢bu 2. linie v podobé inhibitoru mTOR everolimu v dvce 10mg denng.

V roce 2016 byla na i ESMO zverejné izace studie. Median ého prefiti &inil 26,0 mésice v rameni s nivolumabem a 19,7 mésice v rameni everolimem (HR 0,73, 95% Cl 0,61-0,88, p=0,0006).

Kvalita Zivota byla signifi & lepSiu ych lé¢enych

Autofi doporuéeni ESMO uvadi, ze pokud jsou k dispozici nivolumab i cabozantinib, je doporutena Ié¢ba kterymioli z uvedenych Iékii. Pokud tyto Iéky dostupné nejsou, cof je pripad Ceské republiky, lze poutit axitinib nebo everolimus.

Z uvedeného vyplyva, Ze nivolumab (spoleéné s cabozantinibem) jsou nejlepsimi dostupnymi léky v terapii metastatického rendlniho karcinomu po progresi na antiVEGF Ié¢bé.




At nejsme kompetentni se vyjadfovat k otézce ceny Iéku, jeho nedostupnost znevyhodni Eeské pacienty oproti nemocnych v jinych zemich EU, kde tento Iék dostupny je.
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MOS5BAO4 ALENDROGEN 70 MG
MO5BA04 ALENDROGEN 70 MG
MO5BA04 ALENDRONAT ACTAVIS 70 MG
MO5BA04 ALENDRONAT SANDOZ 70
MO05BA04 ALENDRONATE-TEVA 70 MG
MO5BA04 ALENDRONATE-TEVA 70 MG

Podle nazoru Ceské onkologické spoleénosti by mél mit moznost pi v terapii i onkolog. Of aléba je v i jednou z pFicin osteoporézy &i jeji

akcelerovaného priibéhu (Drake 2013). Navrhované tprava nezvyi rozpotet na tyto Iéky, protoze onkologiéti pacienti s osteoporézou je jiz obvykle dostavaji preskribované revmatologem.

MO5BA04 ALENDRONIC ACID AUROBINDO 70 MG TABLETY
MO5BA04 ALENDRONIC ACID AUROBINDO 70 MG TABLETY
MOS5BA04 ALENDRONIC ACID AUROBINDO 70 MG TABLETY
MO5BA04 ALENDRONIC ACID AUROBINDO 70 MG TABLETY
MO5BB03 ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 TEVA 70 MG/0,14 MG TABLETY

MO5BA06 BONVIVA 150 MG

MO5BA06 BONVIVA 150 MG

MOSBAO6 FLASTIN 150 MG POTAHOVANE TABLETY
MOSBAO6 FLASTIN 150 MG POTAHOVANE TABLETY
MO5BA04 FOSAMAX 70 MG 1X TYDNE

MO5BA04 FOSAMAX 70 MG 1X TYDNE

MO5BA06 GEROUSIA 150 MG

MO5BAO06 IBANDRONAT APOTEX 150 MG
MO5BAO06 IBANDRONAT MYLAN 150 MG

MO5BAO06 IBANDRONAT MYLAN 150 MG

MO5BAO06 IBANDRONIC ACID ACTAVIS 150 MG

MO5BA06 IBANDRONIC ACID AUROBINDO 150 MG POTAHOVANE TABLETY
MO5BAO6 IBANDRONIC ACID AUROBINDO 150 MG POTAHOVANE TABLETY
MO5BA06 IBANDRONIC ACID STADA 150 MG POTAHOVANE TABLETY

MO5BA06 IBANDRONIC ACID TEVA 150 MG
MO5BA06 IKAMETIN 150 MG

MO5BA06 IKAMETIN 150 MG

MO5BA06 LICOBONDRAT 150 MG POTAHOVANE TABI
MO5BAO6 LICOBONDRAT 150 MG POTAHOVANE TABI
MOS5BAO7 MELENOR 35 MG

MO5BA07 MELENOR 35 MG

MO05BA06 OSAGRAND

MO5BA06 OSAGRAND

MOSBAO7 RISEDRONAT TEVA 35 MG

MO5BAQ7 RISENDROS 35 MG

MOSBAO7 RISENDROS 35 MG

MO5BAQ7 RISMYL 35 MG

MOSBAO7 TEVANEL 35 MG

MO5BAQ7 TEVANEL 35 MG

LETY
LETY

MO5BB03 ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 TEVA 70 MG/0,14 MG TABLETY

MO05BB03 FOSAVANCE 70 MG/2800 U
MO5BB03 FOSAVANCE 70 MG/2800 IU
MO05BB03 FOSAVANCE 70 MG/5600 1U

25.6.2017

SUKLS46806/2017 L

Votrient

Ceska icka & is im Uhrady v indikaci sarkom mékkych tkani. Sarkom mékkych tkani s progresi po chemoterapii je onemocnénim s extrémné nepfiznivou prognézou.

Pazopanib je jednim z mala 1éki, které poskytuji nadéji na prodiouzeni prefiti v této situaci. Toxicita pazopanibu v b&#né Klinické praxi je obvykle dobe zvlddnutelns.

Nedostupnost pazopanibu v lé¢bé sarkomi mékkych tkani znevyhodni eské pacienty oproti nemocnym v jinych zemi EU, kde tato lé¢ba je dostupnd a hrazena.

28.6.2017

SUKLS214514/2016 L

Xalkori

Ceska onkologicka spoleénost se jiz v minulosti opakované vyjadiila v tom smyslu, ze Iék Xalkori povazujeme za soucast & 1éEby u malé skupiny pacientd s ALK-pozitivnim karcinomen plic.

Je souasti nasich i svétovych doporuéeni. Na karcinom plic nelze pohlizet jako na jedno onemocnéni, ale je to skupina zcela odlidnych nadori. ALK pozitivni karcinom je onemocnénim, pro které u nas chybi lé¢ba.

Ostatni moznosti jsou omezené Gcinné ¢i netcinné.

19.7.2017

SUKLS165117/2017 L

194520
194523
194526
167602

LO1XE13 GIOTRIF
LO1XE13 GIOTRIF
LOIXE13 GIOTRIF
LO1XEO2 IRESSA

25419 LO1XEO3 TARCEVA
25420 LO1XEO3 TARCEVA

Navrzena kritéria Uhrady eroltinibu jsou:

Erlotinib je hrazen v prvni linii Iéeby pacientii s lokalné pokrotilym nebo metastazujicim nemalobuné&gnym karcinomem plic (stadium IIIB nebo stadium IV), starsich 18ti let, u kterych byly relevantni molekulérné biologickou metodou
prokazany aktivaéni mutace EGFR. Pacienti nemaji symptomatické CNS metastazy. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni. Pipravek je hrazen pro pacienty v celkovém stavu (PS) 0-2 dle ECOG.
€os souhlasi.

Erlotinib je hrazen u pacientd s lokalné pokro&ilym nebo plic, v pfipadé selhani pfedchozi chemoterapeutické lé€by. U pacientd, ktefi nemaji relevantni molekularné biologickou metodou

prokézany aktivaéni mutace EGFR, je erlotinib hrazen pouze za predpokladu nemoznosti podani dalsi linie chemoterapie. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni. Pipravek je hrazen pro pacienty v celkovém stavu (PS) 0-2 dle ECOG."

im ke

Podle odborného nazoru €0S s pii v redlné praxi, publikovanym vy a pokroku v metodéch (zejména moznost liquid biopsie) by erlotinib mél byt hrazen




jen pro pacienty s prokézanou aktivaéni mutaci EGFR i v druhé linii.

20.8.2017 SUKLS220730/2015 L |Keytruda Ceska ickd & s &lenim Ghrady pripravku Keytruda (pembrolizumab) v indikaci melanom. Pembrolizumab je v této indikaci v Evropé registrovan a povasujeme jej za Géinny Iék pro nemocné s
nebo icky To uznavaji i autofi HoZ.
COS povazuje za alarmujici zddvodnéni nepfiznani Ghrady.
SUKL se odvolava na existenci cenovych ujednani a uzavienych dohod s driteli rozhodnuti o registraci podobnych Iéivych pripravki, jejich? konkrétni znéni a charakter Ustavu nenf znm, nebot jimi v rdmci spravnich fizenf nedisponuje.
Nerozumime tomu, e v rémci jednani mezi tremi stranami nedochézi k plné vyméné zésadnich informaci, tedy informaci o redlné cend Iékil. Protoze tento problém se tyka n&kolika diileZitych onkologickych 16k, vyzyvame SUKL,
aby navrhl systémoveé fegeni tohoto problému, ktery brzdi pfiznévani Ghrady, vede k i novych Iékii a v kone&ném diisledki tim $kodi pacientim.
5.10.2017 SUKLS218658/2017 G [PMS-TESTOSTERONE Ceské onkologicka spole¢nost doporuéuje plinou thradu pipravku PMS-Testosterone.
V souasnosti chybi na trhu plné hrazeny pripravek pro pacienty po bilateralni orchiektomii, pfitom tato Iéba je pro né Zivotné déileita a nenahraditelnd.
14.10.2017 [SUKLS258672/2017 G |223476 GO3BAO3 NEBIDO Ve shodé s Ceskou urologickou ¢ i je nase
207642 GO3BA03 PMS-TESTOSTERONE * bez ndmitek proti rozsifeni pro déti
186652 GO3BA0O3 SUSTANON 250 * 3adame o II. zvy3enou Uhradu pro muze po bilateralni orchiektomii pro testikularni nddor pro p.o. formu testosteronu nebo depotni i.m. Ié€ivy pfipravek Nebido. Pfipravek Sustanon nepovazujeme v této indikaci za optimalni.
188722 GO3BAO3 TESTIM 50 MG TRANSDERMALN{ GEL * 4déme o odstranéni A u i.m. forem. PFipravek mize byt aplikovan nejen indikujicim lékafem. V pfipadé A limitace viak neni podéni mimo indikuijiciho Iékafe technicky mozné.
80218 GO3BA03 UNDESTOR
14.10.2017 [SUKLS112490/2014 Imatinib v indikaci GIST Ceska onkologicka spoleénost dostala informace o pFiznani Ghrady generik imatinibu v indikaci chronicka myeloidni leukémie a gastrointestinalni stromalni tumor (GIST), spis SUKLS112490/2014.
Tato generika dosud nejsou v Evropé registrovana k 1é¢bé GIST, doslo tedy k diskrepanci mezi u y im a registra¢énim im. Byli jsme dale informovéni, ze v Ceské republice bude nadale na trhu originalni pfipravek Glivec,
jeho? cena bude vy3§i, nez maximalni thrada imatinibu z vefejného zdravotniho pojistént.
Mozné scénare lécby nemocnych s GIST jsou podle nas nasledujici:
1. Pacientis GIST se budou Iéit originalnim Iékem Glivec, ktery budou nemocnice kupovat za vy&ii cenu, ne# je Ghrada. Vznikne tudiz bezprecedentni situace &asteéné hrazené Iégby, kdy se naklady na indikovanou Iégbu presouvaji
na zdravotnické zafizeni. To podle naseho nazoru povede ke kolapsu zdravotni péée o tyto nemocné.
2. Pacienti s GIST se budou |é¢it originalnim lékem Glivec, kterému bude v indikaci GIST uznéna zvy3end ihrada
3. Pacientis GIST se budou I&git generiky, co# bude znamenat jejich pousiti off-label. Toto Feseni ovéem nespliiuje podminky zékona &. 378/2007 Sb, ktery vyluéuje pousiti off-label v pFipadé, %e v CR je distribuovan nebo je v ob&hu
registrovany I&givy pripravek idajiciho slozeni nebo 7 ickych vlastnosti (tim je samoziejmé originalni imatinib).
Dovolujeme si Vds proto pozadat o poskytnuti informace a doporuceni, jak v 1é¢bé imatinibem u nemocnych s GIST dale pokracovat. Pfipominame, Ze imatinib je zcela zasadnim lékem pro nemocné s GIST.
19.10.2017|SUKLS127371/2017 L |Perjeta Ceska onkologicka spole¢nost povazuje Perjetu za dileity lék v terapii karcinomu prsu s expresi HER2. COS souhlasila se znénim tihradového dodatku navrieného SUKL:

P: Pertuzumab je hrazen v kombinaci s trastuzumabem a docetaxelem u dospélych pacientd s HER2-pozitivnim metastaz

m nebo lokalné rekurentnim neresekovatelnym karcinomem prsu, ktefi dosud nebyli Ié¢eni anti-HER2 léky nebo
chemoterapif pro metastatické onemocnéni.

Vsichni lé¢eni pacienti musi mit validni laboratorni metodou v referencni laboratofi prokazanou HER-2 pozitivitu - IHC 3+ nebo ISH+. Pacienti musi mit vykonnostni stav 0 - 1 dle ECOG, nesméji jevit klinické znamky svédcici o pfitomnosti
mozkovych metastéz a zérover hodnota ejekéni frakce levé komory musi dosahovat alespoit 50%. Po ukonéeni podavani docetaxelu je terapie kombinaci pertuzumabu a trastuzumabu hrazena do progrese onemocnéni. Pertuzumab je hrazen

z prostredk vefejného zdravotniho pojidténi v maximalnim poétu 36 tiitydennich cykld

0 vyznamu Iéku v terapii HER2-pozitivniho karcinomu prsu jsme se & vyjadrovali (viz https://www.linkos.cz/vyjadreni-cos-pro-sukl/prehled-stanovisek-cos-ke-spravnim-rizenim-sukl-1-7-2017/).

Fakt, ze nedoslo k ujednani, které by tento Iék utinilo dostupnym pro Zeské pacientky, je smutny. Ceské pacientky budou vinou tohoto vvoje udalosti znevjhodnéné oproti nemocnym z jinych zemi EU, kde tento ¢k dostupny je




