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Ceské onkologické spole¢nosti CLS JEP s VZP CR
na postupu pri posuzovani podminek auhrady lé¢ivého p¥ipravku
(LP) Herceptin a Tyverb

Z davodu potiebnosti zajisténi systému poskytovéni a thrady kvalitni a dostupné péce o
pacientky s diagnézou metastazujiciho karcinomu prsu Her-2 pozit., zdavodu zmény
podminek thrady LP v dg. sk. nadory prsu, v souladu s nyni dostupnymi poznatky védy, se
obé stany dohodli nasledovné:

1. LP Herceptin

A. LP Herceptin v dg. sk. nadory prsu (NPR)

Dle mezindrodnich i néarodnich doporuéeni je indikovanym postupem pokracujici lé¢ba

Herceptinem pacientek s metastazujicim nadorem prsu po progresi na uvedeném LP za

podminky pfidani, nebo zmény chemoterapie. Uvedend indikace je indikaci off label a neni

hrazena z v.z.p. V souladu s dolozenymi studiemi a klinickou praxi bude lé¢ba VZP CR

hrazena pii splnéni t&chto kritérii

a) zadost o Ghradu pfedmétné 1é¢by bude individualni pro konkrétniho pojidténce.
standardné cestou zadanky o schvéleni/povoleni (doklad VZP — 21 ). Zadost bude
obsahovat standardni nalezitosti (epikriza, vysledky vys, atd.), nemusi obsahovat

studie, na jejichz podkladé bude uhrada povolena, jelikoz jiz byly VZP CR piedlozeny

b) souhlas s thradou bude udélen v pfipadé kontinudlni pokragujici Ié¢by LP Herceptin v
kombinaci s chemoterapii v jedné dal3i linii po progresi (tedy Herceptin + chemo-
progrese, nasledné pokracovani Herceptin + zména chemoterapie do dalsi progrese:
event. Herceptin v monoterapii — progrese, pak pFidani chemoterapie a pokracovani v
Herceptinu do dalsi progrese). Po dalsi progresi, v dalsi linii 1é&ba nebude hrazena dle
této dohody. Lécba Herceptinem bude v kombinaci s taxany dle indika¢niho omezeni,
v pfipadé Ze nebude mozné je pouzit, zména chemoterapie miize byt v souladu se
studiemi i s LP Navelbin a Xeloda. Planova kombinace musi byt uvedena v zadosti,
veetn¢ zdivodnéni nemoZnosti pouZit taxany.

¢) Vyjma vyse uvedeného musi byt indika¢ni omezeni a SPC dodreno.
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d) Odborna spoleénost se zavazuje po roce zajistit a VZP CR predlozit podklady pro
vyhodnoceni efektivity této 1é¢by. V navaznosti na vyhodnoceni bude domluven dalsi
postup.

B. LP Herceptin v dg. sk. nadory Zaludku (NZA)
Dle indika¢niho omezeni je LP Herceptin hrazen pouze v ptipadé inoperabilniho
metastatického karcinomu. v kombinaci s 5-FU a cisplatinou. Obé strany se dohodly, ze
v tomto pfipadé, budou povazovat za inoperabilni nikoli lokalné pokro¢ily tumor, ale nador
potencialné neresekabilni, tedy T 1-4, N0O-3, M1. Uvedené je v souladu s vysledky
registraéni studie. Ostatni podminky indika¢niho omezeni budou ze strany poskytovatell
v piipadé standardné hrazené lé¢by dodrzeny. Jedna se zejména o kombinaci
s chemoterapii 5-FU a cisplatinou. Pokud pro toxicitu je nutné [é¢bu upravit, bude v
souladu se studii redukovana davka kombinované chemoterapie (nikoli vysazena pokud ma
hrazena lééba LP Herceptin pokracovat) event. bude pieruseno podavani LP Herceptin.
Moznost thrady dle § 16 z. 48/1997 Sb., v pl. znéni neni timto doteno.

2. LP Tyverb

Vzhledem k soucasné zmén¢ podminek pro thradu bude s ohledem na zajisténi potfebné
péce pro klienty VZP souhlasit s uhradou LP Tyverb za podminky

a) podani zadosti cestou zadanky o schvéleni/povoleni (doklad VZP —21). Zadost bude
obsahovat standardni nalezitosti (epikriza, vysledky vys, atd.), nemusi obsahovat studie, na
zakladé kterych bude thrada povolena. jelikoz jiz byly VZP CR piedlozeny

b) Zadost o thradu v indikaci k 1é¢bé pacientii s pokro¢ilym nebo metastazujicim
karcinomem prsu, jejichz nadory ve zvySené mite exprimuji ErbB2 (HER2) a u kterych
doslo k progresi onemocnéni po predchozi 1é¢bé, kterda musi zahrnovat antracykliny a
taxany a dale [écbu trastuzumabem pro metastazujici onemocnéni. VSichni pacienti museji
mit validni laboratorni metodou v referenéni laboratofi prokdzanou HER-2 pozitivitu - [HC
3+ a/nebo ISH+. Lécba je indikovana do progrese onemocnéni. Podani Lapatinibu bude v
kombinaci s kapecitabinem.

Prof. MUDr. Vorli¢ek, CSc., dr. h. c.
predseda Ceské‘onkologické spoleénosti CLS JEP
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MUDr. JUDr. Petr Hongk.
nameéstek feditele VZP CR pro zdravotni péci
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