3.1.2017 SUKLS192227/2015 L Perjeta Ceska onkologicka spolecnost nesouhlasi se zavérem SUKL. Americka Iékova agentura FDA i evropska EMA vydaly iska k ni benefitu ickych Iékii na podkladé parametru patologické kompletni regrese (pCR).
Perjeta v neoadjuvantni indikaci u karcinomu prsu podle naseho nazoru spliiuje kritéria pro 4ni podle endpoint-u pCR defi é EMA. Obé tato iska piikladam k tomuto e-mailu (material EMA mé dvé &sti).
Pravé proto, e studie Perjety byly provadény dle téchto doporuéeni, nejsou k dispozici konvenéni endpointy typu celkové prefiti a prefiti do progrese. Mozné diivody, pro¢ nebyla prokazan korelace pCR s prefitim v provadénych
metaanalyzach, vidime v jejich znaéné heterogenité, kterou popisuje material FDA.
Vzhledem k malému asovému prostoru neni mozné t.. poslat ob3irn&jsi rozvahu ze strany Ceské onkologické spoleénosti, doporucujeme ale, aby si SUKL vyZdal odborné stanovisko na toto téma,
kde bychom se mohli podrobnéji vyjadfit k jednotlivym otazkam registrace Perjety v neoadjuvantni indikaci.
Dostupnost Perjety v neoadjuvantni indikaci by byla pfinosem pro definovanou skupinu nemocnych s vysoce rizikovymi HER2 pozitivnimi nadory.
7.1.2017 SUKLS214514/2016 L Xalkori Ceska onkologicka spolecnost povazuje Iék Xalkori za nenahraditelnou soust Iééby malé podskupiny nemocnych s nemalobunéénym plicnim karcinomem (pacientdi s ALK+ nadory).
Ucinnost této terapie byla jasné prokazana v klinickych studiich i praxi. Jeji dostupnost a tedy pfidéleni trvalé Ghrady povazujeme pro nemocné za velmi dilezité.
23.1.2017  |SUKLS218046/2016 L Kadcyla Ceska icka énost zasadné i's navrhem inek Ghrady léku Kadcyla.
Podminka absence predchozi terapie per & stavu lege artis ani platnym guidelines. Do registracni studie EMILIA léku Kadcyla byly nemocné s predchozi terapif pertuzumabem zafazovany.
V rémci hodnoceni vysledki klinickych studii neni mozné vyélenit tuto podskupinu nemocnych - jedna se o chybu zvanou multiple comparison bias, ktera deformuje celkové vysledky studie.
Terapie pertuzumabem je na trhu relativné nedévno, proto pocet pacientek v registracni studii ani nemohl byt vyssi. Doporuceni SUKL, 7e ohledné vysledki sekvenéni terapie per
se dozvime pred stanovenim trvalé Ghrady z registrii je zavadgjici - pfi navrzenych podminkéch Ghrady by téchto pacientek bylo tak malo, ze hodnoceni by nebylo mozné.
Studie Dzimitrovic et al 2016 (v niz bylo 48% pacientek léteno Kadcylou az ve 4. linii!) mé presné opacny zavér, ne 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, dlezitéjsi je celkové preZiti nebo preiiti do progrese. V této &asti je v HZ navic chyba (misto trastuzumab emtansinu je uveden pertuzumab).
Argumentace SUKL je tudiZ v tomto bodu podle naseho nazoru mylna. V souladu s podminkami a vysledky registracni studie EMILIA doporutujeme Ghradu Kadcyly bez ohledu na predchozi terapii pertuzumabem.
Podminka ovéfeni HER2 statutu pred nasazenim Kadcyly je u velké vétsiny nemocnych nesplnitelna. VyZaduje totiz novou biopsii. SUKL zde op&t nevhodné pracuje s dostupnou literaturou (&lének Guarnieri et al se tyka neoadjuvance).
Ve studii EMILIA nebyla pozadovana biopsie tésné pred zahajenim lécby. Pozadavek na biopsii i tam, kde je technicky proveditelnd, znamena pro pacientku klinicky neodiivodnéné riziko, postup tudiz neni v souladu se zésadami lékaFské etiky.
9.2.2017 SUKLS196911/2016 L Perjeta V souladu s hodnotici zprévou SUKL Geska onkologicka spoleénost konstatuje vysokou Géinnost léku Perjeta (pertuzumab) u pacientek s metastatickym HER2-pozitivnim karcinomem prsu.
Vysledky studie CLEOPATRA prokazaly pfinos pFidani per ke inaci docetaxel +
Pro celkovou populaci pacientek zafazenych do studie doslo k prodlouzeni medianu celkového prefiti o 15,7 mésici (z 40,8 mésicti dosazenych v kontrolni skupiné na 56,5 mésicti dosazenych ve skupiné lé¢ené kombinaci s pertuzumabem),
coi je u pacientek v této populaci ojedinély vysledek.
Redukee rizika Gmrti Einila 32 % (HR pro celkové peiiti 0,68, 95 % Cl 0,56-0,84) (Swain et al, 2015).
Lék Perjeta v této indikaci hodnocen podle zasad ESMO Magnitude of Clinical Benefit Scale (ESMO-MCBS) MCBS dosahuje skore 4.
V Ceské republice dle dostupnych odhadii bylo v roce 2016 léZeno Perjetou ve wse uvedené indikaci 214 pacientek.
Ceska onkologicka spolecnost povazuje Perjetu za dillezitou sougast moderni kombinované terapie metastatického karcinomu prsu s HER2-pozitivitou.
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  |SUKLS184898/2015 L Opdivo Nivolumab je Iékem s prokazanou Géinnosti ve druhé linii Iééby metastatické rendlniho karcinomu. V registraéni Klinické studii Motzer et al 2015 se prokazala nejen lepsi terapeuticka Géinnost nivolumabu oproti standardn 1é2bé,
ale i nizi vyskyt nezadoucich Géinké 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 dileZity Iék v terapii metastatického renalniho karcinomu.
Na druhou stranu si Ceska icka & 8 j & itora za né 3 é l6tby v CR a k i na é efektivity a dopadu do rozpoctu se vyjadfovat nebude.
25.2.2017  |SUKLS214514/2016 L Xalkori Ceska onkologicka spolecnost povazuje Iék Xalkori (crizotinib) za kriticky dileZity ék u pacientd s nemalobun&énym plicnim karcinomem a mutaci genu ALK. Crizotinib je doporugenym Iékem prvni volby u pacientti s mutaci ALK podle
relevantnich svétovych doporuceni, napfiklad NCCN.
Pacienti s icky pro 1écbu crizotinil tvofi pfiblizné 3-5% viech pacientti s nemalobunécnym plicnim karcinomem a tato Iécba v této dobfe é, malé é vyrazné p Zuje preziti
ve srovnani se standardni chemoterapii nebo jinou cilenou lécbou.
Vy33i Géinnost criziotinibu oproti srovnatelnym alternativam ostatn& uznéva i SUKL v Hodnotici zpravé. Podle této zprévy (na zékladé Udajl z registru TULUNG) by poget nemocnych lé€enych roéné v CR mél doséhnout jen asi 20 pacientd.
Doporugeni SUKL na vymezeni specifické populace, kterd by z terapie crizotinibem profitovala nejvice, nad ramec performance status-u 0-2 a pitomnosti_mutace ALK Zuj 2a vhodné a
252.2017  |SUKLS288422/2016 L CAPECITABINE GLENMARK 500 MG POTAHOVANE TABLETY Ceska onkologicka spolegnost povaZuje za obsolentni omezeni thrady kapecitabinu na pacienty, u kterych neni mozné zavedeni centrélniho katetru s port systémem a provedent aplikace kontinualni infuze légiva.
Bylo prokézano, Ze lécba kapecitabinem neni draz3i nez infuzni podani 5-fluorouracilu po zapocteni ceny centrélniho katetru a Gcinnost lécby u alnil i je a (citace nize).
Zavedeni centrélniho Zilniho katetru je invazivni metodou s riziky jako je bolest, infekce, pneumotorax a krvaceni.
Doporutujeme vynechani uvedené podminky z Ghradového omezeni.
Buchler T, Pavlik T, Melichar B, Bortlicek Z, Usiakova Z, Dusek L, Kiss |, Kohoutek M, Benesova V, Vyzula R, Abrahamova J, Obermannova R. i b with 5 il, leucovorin, and in versus i 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, Prausové 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 Observational Registry. Anticancer Res. 2015 Jun;35(6):3455-61.
1.3.2017 SUKLS164/2017 N APO-GAB U Neurontinu ji? doglo podle posledni HoZ k rozéifeni preskripce u neuropatické bolesti i na onkology. Doporugujeme tuto zménu u viech gabapentinii, véetné APO-GAB.
7.3.2017 SUKLS218046/2016 L Kadcyla Ceska onkologické spole¢nost nadéle nesouhlasi s navrhem podminek thrady léku Kadcyla. Podminka absence pfedchozi terapie pert ¢ stavu lege artis ani platnym guidelines.
Podrobné zdiivodnéni jiZ bylo SUKL zaslano a je ji# souésti spisu. V nové verzi hodnotici zpravy jsme nenalezli dostate¢né zdivodnéni, pro by Kadcyla neméla byt hrazena u pacientii predlégenych pertuzumabem.
10.3.2017 SUKLS56218/2017 A EMEND 125 MG + 80 MG Ceska onkologické spole¢nost nadéle zastéva stanovisko, Ze aprepitant by mél byt hrazen jiz v prvni linii profylaxe emeze u vysoce emetogenni chemoterapie. Je to v souladu s nalezy uvédénymi v hodnotici zpravé.
i far ické analyzy je v i drzitele registracniho rozhodnuti.
25.4.2017 SUKLS187526/2016 L Lonsurf Ceska onkologické spole¢nost nesouhlasi s neudélenim dhrady pfipravku Lonsurf.
Ke otazkam nakladu lécbu se v souladu se svym statutem nebudeme vyjadfovat, ale Lonsurf je na zakladé Gdaji z randomizované studie i na zékladé zkusenosti z klinické praxe G¢innym Iékem pro podskupinu nemocnych
s icky Alni i v dobrém celkovém stavu po vyéerpani jinych lécebnych moznosti . V registraéni studii (vysledky uvadi i HZ) dodlo k prodlouzeni medianu celkového prediti ze 7,1 mésice na 5,3 mésice,
HR 0,68 (95% CI 0,58-0,81), p<0,001, za pfijatelné, predikovatelné a zvlddnutelné toxicity. U &asti léenych ych dojde k é kontrole éni.
V uvedené indikaci neni Iék nahraditelny a jeho nedostupnost znevyhodni &eské pacienty ve srovndni s jinymi evropskymi zemémi.
25.4.2017 SUKLS110733/2014 L Alimta Jak jsme jiz uvadéli dfive (a v HZ je toto nase stanovisko obsaZeno), podle nazoru Ceské &nosti by mél byt hrazeniu iom( jinych primarnich lokalizaci (peritonea a skrota).

Jedné se o maly potet nemacnych, u nich neni mozné jind Ié¢ba a jsou tudi Iéteni pemetrexedem po individudinim schvaleni Ghrady pojistovnou. Je to tudiz nesystémové Fesen jeho? ndprava nezvy3i celkové naklady na léebu

pemetrexedem.




Pozadované studie na tyto indikace vzhledem k malému pottu téchto nemocnych nejsou proveditelné. Predpokladém, Ze pro tyto pacienty je pemetrexed schvalovan na zakladé zadosti o mimotédnou Ghradu,

coz zbyte¢né zvySuje administrativni zatéZ oetiujicich i reviznich lékafu.

25.4.2017  |SUKLS184898/2015 L Opdivo Ceska onkologicka spole¢nost nesouhlasi s doporuenim SUKL nepfiznat thradu léku Opdivo (Nivolumab) v indikaci svétlebunéény renaini karcinom.
Jak je uvedeno i v hodnotici zpravé, v registragni linické studii bylo prokézano statisticky a linicky vyznamného prodiouzeni celkového prefiti.
Podle aktualizace z listopadu 2016 &inil median celkového pFefiti 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) (Plimack et al 2016).
Légba nivolumabem je spojena s lepsi kvalitou Zivota oproti everolimu, ktery byl poufit ve srovnavacim rameni studie a patf mezi relativng dobfe snasené cilené Iéky.
Opdivo je v sougasnych doporugenich NCCN i ESMO doporucenou légbou 2. a 3. linie.
Nedostupnost Opdiva v indikaci metastaticky renélni karcinom nase pacienty znevyhodni viiéi jinym evropskym zemim.

26.4.2017 SUKLS187526/2016 L Lonsurf Ceska icka & is &lenim Ghrady pfipravku Lonsurf.
Ke otazkam nakladu lébu se v souladu se svym statutem nebudeme vyjadtovat, ale Lonsurf je na zakladé tdajii z randomizované studie i na zékladé zkusenosti z klinické praxe tginnym Iékem pro i ych's
kolorektélnim karcinomem v dobrém celkovém stavu po vycerpani jinych lé¢ebnych moznosti.
V registraéni studii (vysledky uvadi i HZ) doslo k prodlouzeni medianu celkového piefiti z 5,3 mésice na 7,1 mésice, HR 0,68 (95% CI 0,58-0,81), p<0,001, za pfijatelné, predikovatelné a zvlddnutelné toxicity.
U &asti lé¢enych ych dojde k é kontrole éni. V uvedené indikaci nen Iék nahraditelny a jeho nedostupnost znevyhodni &eské pacienty ve srovnéni s jinymi evropskymi zemémi.

7.5.2017 SUKLS35798/2016 A Akynzeo Ceska & i s navrhovanymi G ymi i i pFipravku Akynzeo.
Podle naseho nazoru a v souladu s registraci (SPC) léku pozadujeme Ghradu Iéky Akynzeo jiz v prvni linii jako prevenci nausey a zvraceni spojeného s vysoce a stfedn& emetogenni chemoterapii.
Uhrada Iéku do druhé linie a2 po selhani setronii neni spravné a potencidlné poskozuje pacienty, protoze umozfiuje vznik nebo posileni psychogenni slozky nevolnosti a zvraceni.
[ i eni vznika pravé u ych, u nichz se nezdafi profylaxe jiz od prvniho cyklu. Jeji Ié¢ba je obtizna az nemozna.
Srovnavanym lékem byl aprepitant (Emend) a SUKL se odvolavé na jeho thradu (také omezena na druhou linii). V pfipadé Emendu také povazujeme omezeni na druhou linii za chybné a proti thradové podmince jsme vznesli namitku.
Dale doporuéujeme vynechat omezeni na konkrétné vyjmenované rezimy (s cisplatinou a AC). Nausea a zvraceni po chemoterapii je vyrazné individuaini amize dosah dvazného stupné i pfi jinych cytostaticich i
kombinacich.

2852017  |SUKLS56218/2017 A EMEND 125 MG + 80 MG Ceska ¢ i s navrzenymi inkami Ghrady itantu. U vysoce i ie by mél byt itant hrazen jiz v prvni linii.
Podminka, 7e aprepitant Ize nasadit a2 po selhani setronii, neodpovida Ié¢bé lege artis.
Nausea a zvracen pati mezi nezadouc téinky chemoterapie, které vzbuzuji nejvétsi obavy pacienti a jejich pribuznych. Pokud se Géinn antiemeticka profylaxe nezahaji hned od prvniho cyklu vysoce emetogenni chemoterapie,
hrozi rozvoj nebo posileni psychogenni nevolnosti a zvraceni. Uvedena podminka tedy potencidlng poskozuje pacienty.

6.6.2017 SUKLS106792/2016 Cotellic 20mg Ceska onkologicka spole¢nost obdrzela informaci, ze SUKL pozadal vyrobce pripravku Cotellic o souti pri ické i, konkrétné o srovnani kombinace inhibitor BRAF a MEK a monoklonaini protilatky proti
PD-1 nivolumabu v I6¢bé pokrotilého a metastatického melanomu.

ypracovani takového Zujeme za moné, protoze pfimé srovnavaci studie mezi inhibitory BRAF v kombinaci s inhibitory MEK a antagonisty PD-1 nebyla dosud zvefejnéna. Na zakladé srovnani registracnich studii podle

naseho nazoru nejde pozadované analyza validné zpracovat.
0Obé skupiny Iékii maiji svoje misto v 6¢bé melanomu. BRAF/MEK kombinace poskytuje moznost rychlejsi regrese nadoru a rychlého zlep3eni stavu pacienta, lé¢bu nivolumabem je mozno aplikovat bez ohledu na status BRAF a je spojena
s nizkou toxicitou. Nejednd se o zaménitelné postupy. kombinace BRAF a MEK inhibitori je dostupna v mnoha zemich Evropské unie a méla by byt dostupnd i Zeskym pacientiim.

6.6.2017 SUKLS103545/2017 L Topotecan Pharmagen 4 mg Ceska ¢ i s navrzenymi inkami Ghrady étné s bodem 1: u pacientek s metastazujicim karcinomem vajeéniku ve 2. linii lé¢by po selhani rezimii zahrnujicich platinovy derivat pfi
recidivé v odstupu kratsim nez 6 mésici od skonéeni primérni I6¢by u nemocnych s dostateénou drefiovou rezervou.
V lé¢bé metastatického ovarialniho karcinomu mize byt platinova chemoterapie u nékterych pacientek podana opakované (v piipadé recidivy v odstupu del$im nez 6 mésic od predchozi lécby).
Proto je omezeni tihrady na 2. linii nevhodné a miize vést k i tohoto léku pro mnoho pacientek, u nichz doslo k recidivé drive, ne7 za 6 mésicii od podani posledni platinové chemoterapie.

13.6.2017  |SUKLS79827/2015 L Xtandi Ceska onkologicka spolecnost povazuje Iék Xtandi zavy sougast lé¢ebného portfolia pro pacienty s kastracné refrakternim karcinomem prostaty. Povazujeme jeho dostupnost v indikaci pre-chemo i post-chemo
za dilezitou pro nase pacienty.
1 kdy? je pro tyto indikace registrovén a hrazen i Iék abirateron, vzhledem k rozdilnému profilu nezadoucich winki povazuj id za

15.6.2017  |SUKLS302539/2016 L Cabometyx Ceska onkologicka spolecnost nesouhlasi s nepfiznanim thrady 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 rovné? delsi pfi Ié¢bé cabozantinibem (21,4 mésice versus 16,5 mésice,
HR 0,66, p = 0,0003).
Autofi doporugeni ESMO uvadi, 7e pokud jsou k dispozici nivolumab i cabozantinib, je doporucena létba kterymkoli z uvedenych Iékii. Pokud tyto Iéky dostupné nejsou, co? je pripad Ceské republiky, Ize poutit axitinib nebo everolimus.
z 6ho vyplyva, ze (spoleéné s jsou i ymi Iéky v terapii ého renalniho karcinomu po progresi na antiVEGF lé¢bé.
AZ nejsme kompetentni se vyjadfovat k otazce ceny Iéku, jeho nedostupnost znevyhodni Zeské pacienty oproti nemocnych v jinych zemich EU, kde tento Iék dostupny je.

15.6.2017 SUKLS155740/2016 Tafinlar+Mekinist Ceska onkologicka spolecnost obdrzela informaci, ze SUKL pozadal vyrobce pfipravk Tafinlar a Mekinist o sou& pfi far é i, konkrétné o srovnani kombinace inhibitorti BRAF a MEK a monoklondlni
protilatky proti PD-1 nivolumabu v Ié¢bé pokrotilého a metastatického melanomu.
Vypracovani takového hodnoceni nepovazujeme za mozné, protoze pfima srovnavaci studie mezi inhibitory BRAF v kombinaci s inhibitory MEK a antagonisty PD-1 nebyla dosud zvefejnéna. Na zakladé srovnani registracnich studii podle
naseho nazoru nejde pozadovand analyza validné zpracovat.
0Obé skupiny Iékii maji svoje misto v é¢bé melanomu. BRAF/MEK kombinace poskytuje moznost rychlejsi regrese nadoru a rychlého zlep3eni stavu pacienta, lécbu nivolumabem je mozno aplikovat bez ohledu na status BRAF a je spojena
s nizkou toxicitou. Nejednd se o zamé é postupy. Kombinace BRAF a MEK inhibitori je dostupna v mnoha zemich Evropské unie a méla by byt dostupna i &eskym pacienttim.

15.6.2017  |SUKLS184898/2015 L Opdivo Ceska onkologicka spolecnost nesouhlasi s nepfiznanim Ghrady Iéku Opdivo (nivolumab) v indikaci renalni karcinom.
Indikace nivolumabu pro lé¢bu mRCC se opira o vysledky studie faze Il Chec] 025, ktera srovnavala s everolimem u ych s progresi na anti-VEGF Ié¢bé. Do této randomizované studie bylo zafazeno 821 pacientii
se své &&nym mRCC. V exper Inim rameni byli pacienti lé¢eni nivolumabem (3mg/kg & 2 tydny), kontrolni skupina dostala stavajici standardni lé¢bu 2. linie v podob inhibitoru mTOR everolimu v dévce 10mg denné.
V roce 2016 byla na konferenci ESMO zvefejnéna aktualizace studie. Median celkového pefiti 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 signifil & lepsiu ych lé¢enych
Autofi doporugeni ESMO uvadi, 7e pokud jsou k dispozici nivolumab i cabozantinib, je doporucena létba kterymkoli z uvedenych Iékii. Pokud tyto Iéky dostupné nejsou, co? je pripad Ceské republiky, Ize poutit axitinib nebo everolimus.
z 6ho vyplyva, ze ni (spoleéné s ibem) jsou i i Iéky v terapii metastatického renalniho karcinomu po progresi na antiVEGF léthé.
AZ nejsme kompetentni se vyjadfovat k otazce ceny Iéku, jeho nedostupnost znevyhodni Zeské pacienty oproti nemocnych v jinych zemich EU, kde tento Iék dostupny je.

18.6.2017  |SUKLS152560/2017 M 83232 MOSBAO4 ALENDROGEN 70 MG Podle nazoru Ceské onkologické spoleénosti by mél mit moznost predepi: i aty v terapii osteoporézy i onkolog. O icka lécba je v sout i jednou z nejéast&jsich picin 62y Gi jeji




83230 MOSBA04 ALENDROGEN 70 MG akcelerovaného pribéhu (Drake 2013). Navrhovand tprava nezvysi rozpocet na tyto léky, protoze onkologicti pacienti s osteoporézou je jiz obvykle dostavaji preskribované revmatologem.
138234 MOSBAO4 ALENDRONAT ACTAVIS 70 MG
112476 MOSBAO4 ALENDRONAT SANDOZ 70
41671 MOS5BA04 ALENDRONATE-TEVA 70 MG
41669 MOSBA04 ALENDRONATE-TEVA 70 MG
205415 MO5BA04 ALENDRONIC ACID AUROBINDO 70 MG TABLETY
209504 MO5BA04 ALENDRONIC ACID AUROBINDO 70 MG TABLETY
205413 MO5BA04 ALENDRONIC ACID AUROBINDO 70 MG TABLETY
209502 MO5BA04 ALENDRONIC ACID AUROBINDO 70 MG TABLETY
196943 MO5BBO3 ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 TEVA 70 MG/0,14 MG TABLETY
25421 MOSBAO6 BONVIVA 150 MG
25422 MOSBAO6 BONVIVA 150 MG
202819 MOSBAO6 FLASTIN 150 MG POTAHOVANE TABLETY
202820 MOSBAO6 FLASTIN 150 MG POTAHOVANE TABLETY
199162 MO5BA04 FOSAMAX 70 MG 1X TYDNE
199161 MO5BA04 FOSAMAX 70 MG 1X TYDNE
200688 MOSBA06 GEROUSIA 150 MG
161377 MO5BAO6 IBANDRONAT APOTEX 150 MG
140634 MOSBAO6 IBANDRONAT MYLAN 150 MG
140635 MOSBAO6 IBANDRONAT MYLAN 150 MG
158605 MO5BAO6 [BANDRONIC ACID ACTAVIS 150 MG
196861 MOSBAO6 [BANDRONIC ACID AUROBINDO 150 MG POTAHOVANE TABLETY
196862 MOSBAO6 [BANDRONIC ACID AUROBINDO 150 MG POTAHOVANE TABLETY
198304 MOSBAO6 IBANDRONIC ACID STADA 150 MG POTAHOVANE TABLETY
167783 MO5BAO6 [BANDRONIC ACID TEVA 150 MG
200684 MOSBA06 IKAMETIN 150 MG
200685 MOSBA06 IKAMETIN 150 MG
218508 MOSBAO6 LICOBONDRAT 150 MG POTAHOVANE TABLETY
218509 MOSBAO6 LICOBONDRAT 150 MG POTAHOVANE TABLETY
177298 MO5BAO7 MELENOR 35 MG
177297 MO5BAO7 MELENOR 35 MG
166417 MOSBAO6 OSAGRAND
166418 MOSBAO6 OSAGRAND
129224 MOSBAO7 RISEDRONAT TEVA 35 MG
105178 MOSBAO7 RISENDROS 35 MG
105176 MOSBAO7 RISENDROS 35 MG
187318 MOSBAO7 RISMYL 35 MG
187849 MO5BAO7 TEVANEL 35 MG
187847 MO5BAO7 TEVANEL 35 MG
196943 MO5BBO3 ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 TEVA 70 MG/0,14 MG TABLETY
25416 MOSBBO3 FOSAVANCE 70 MG/2800 1U
25414 MOSBB03 FOSAVANCE 70 MG/2800 1U
29955 MOSBB03 FOSAVANCE 70 MG/5600 1U
25.6.2017  [SUKLS46806/2017 L Votrient Ceska onkologicka spole¢nost nesouhlasi s neposkytnutim thrady pazopanibu v indikaci sarkom mékkych tkani. Sarkom mékkych tkani s progresi po chemoterapii je onemocn&nim s extrémné nepfiznivou prognézou.
Pazopanib je jednim z mala Iéki, které poskytuji nadgji na prodiouzent peZiti v této situaci. Toxicita pazopanibu v b&zné klinické praxi je obvykle dobFe zviddnutelna.
v 16¢bé sarkomi mékkych tkani znevyhodni Eeské pacienty oproti nemocnym v jinych zemi EU, kde tato Ié¢ba je dostupnd a hrazend.
28.6.2017 SUKLS214514/2016 L Xalkori Ceska onkologickd se jiz v minulosti & vyjadfila v tom smyslu, Ze lék Xalkori Zuj za soucast é 1écby u malé skupiny pacient(i s ALK-pozitivnim karcinomem plic.
Je sougasti nasich i svétovych doporugeni. Na karcinom plic nelze pohlizet jako na jedno onemocnéni, ale je to skupina zcela odlignych nadorii. ALK pozitivni karcinom je onemocnénim, pro které u ns chybi légba.
Ostatni moZnosti_jsou omezen& Gcinné & neucinné.
19.7.2017  |SUKLS165117/2017 L 194520 LOIXE13 GIOTRIF Navriend kritéria dhrady eroltinibu jsou:
194523 LOIXE13 GIOTRIF Erlotinib je hrazen v prvni linii 16tby pacienti s lokalng pokrogilym nebo metastazujicim nemalobun&tnym karcinomem plic (stadium IlIB nebo stadium IV), starsich 18ti let, u kterych byly relevantni molekularné biologickou metodou
194526 LOIXE13 GIOTRIF prokézény aktivatni mutace EGFR. Pacienti nemaiji symptomatické CNS metastazy. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni. Pfipravek je hrazen pro pacienty v celkovém stavu (PS) 0-2 dle ECOG.
167602 LOIXEO2 IRESSA 05 souhlasi.
25419 LO1XEO3 TARCEVA Erlotinib je hrazen u pacienti s lokaln& pokrogilym nebo metastazujicim nemalobun&tnym karcinomem plic, v pipadé selhani predchozi chemoterapeutické Iécby. U pacientd, ktefi nemaji relevantni molekularné biologickou metodou
25420 LO1XEO3 TARCEVA prokézény aktivatni mutace EGFR, je erlotinib hrazen pouze za predpokladu nemoznosti podani dal linie chemoterapie. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni. Pfipravek je hrazen pro pacienty v celkovém stavu (PS) 0-2 dle ECOG."
Podle odborného nézoru COS s prihlédnutim ke zkusenostem v redIné praxi, a pokroku v di (zejména moznost liquid biopsie) by erlotinib mél byt hrazen
jen pro pacienty s prokézanou aktivaéni mutaci EGFR i v druhé linii.
2082017  |SUKLS220730/2015 L Keytruda Ceska ické & s neudg Ghrady pfipravku Keytruda (pembrolizumab) v indikaci melanom. Pembrolizumab je v této indikaci v Evropé registrovan a povazujeme jej za Gcinny Iék pro nemocné s




nebo icky To uzndvaj i autofi HoZ.
¢0S povatuje za alarmujici zddvodnéni nepfiznani Ghrady.

ch piipravkd, jejich? konkrétni znéni a charakter Ustavu neni zndm, nebot jimi v rémci sprévnich fizeni nedisponuje.

SUKL se odvolava na existenci cenovych ujednani a uzavienych dohod s drZiteli rozhodnut( o registraci podobnych ¢
Nerozumime tomu, #e v rémci jedndni mezi tfemi stranami nedochéz( k piné vyméné zésadnich informac, tedy informaci o rediné cené Iéki. ProtoZe tento problém se tykd nékolika dalezitych onkologickych 1ékd, vyzjvame SUKL,

aby navrhl systémové Feseni tohoto problému, ktery brzdi piiznavani Ghrady, vede k nedostupnosti novych 1ékii a v koneéném disledkd tim kodi pacientim.

5.10.2017

SUKLS218658/2017 G

PMS-TESTOSTERONE

Ceska onkologicka spoleénost doporuuje plnou Ghradu pripravku PMS-Testosterone.

V soutasnosti chybi na trhu plné hrazeny pripravek pro pacienty po bilateréini orchiektomii, pfitom tato 1é€ba je pro né zivotné dileité a nenahraditelnd.

14.10.2017

SUKLS258672/2017 G

223476 GO3BAO3 NEBIDO

207642 GO3BAO3 PMS-TESTOSTERONE

186652 GO3BAO3 SUSTANON 250

188722 GO3BA03 TESTIM 50 MG TRANSDERMALNI GEL
80218 GO3BAO3 UNDESTOR

Ve shodé s Ceskou urologickou spoleénosti je nage

* bez namitek proti rozsifeni pro déti

* zadéme o I1. zvi3enou thradu pro muze po bilateralni orchi ji pro testikulérni nador pro p.o. formu testosteronu nebo depotni i.m. Iécivy pfipravek Nebido. Pfipravek Sustanon nepovazujeme v této indikaci za optimalni.

* Zadame o odstranéni A u i.m. forem. Pfipravek mize byt aplikovan nejen indikujicim Iékafem. V pipadé A limitace v3ak neni podani mimo indikujiciho Iékafe technicky mozné.

14.10.2017

SUKLS112490/2014

Imatinib v indikaci GIST

Ceska onkologicka spoleénost dostala informace o pfiznani uhrady generik imatinibu v indikaci chronicka myeloidni leukémie a gastrointestinalni stromaini tumor (GIST), spis SUKLS112490/2014.

Tato generika dosud nejsou v Evropé registrovana k 1éébé GIST, doglo tedy k diskrepanci mezi y im a registra¢nim im. Byl jsme dale i éni, ze v Ceské republice bude nadale na trhu origindini pripravek Glivec,
jehoz cena bude vy&3i, nez maximélni dhrada imatinibu z vefejného zdravotniho pojistént.

Moiné scéndre Iéeby nemocnych s GIST jsou podle nds nésledujici:

1. Pacientis GIST se budou Iécit originalnim lékem Glivec, ktery budou nemocnice kupovat za vy33i cenu, ne? je thrada. Vznikne tudiz bezprecedentni situace Edsteéné hrazené Iéby, kdy se naklady na indikovanou Ié€bu presouvaji

na zdravotnické zafizeni. To podle naseho nézoru povede ke kolapsu zdravotni péce o tyto nemocné.

2. Pacientis GIST se budou Iécit originalnim Iékem Glivec, kterému bude v indikaci GIST uzndna zvy3end Ghrada

3. Pacientis GIST se budou Iécit generiky, co? bude znamenat jejich pouZiti off-label. Toto feseni ovéem nespliiuje podminky zékona & 378/2007 Sb, ktery vyluéuje poutiti off-label v pfipadé, #e v CR je distribuovan nebo je v obéhu

registrovany létivy pripravek idajiciho slozen nebo jich terapeutickych viastnosti (tim je samozFejmé origindini imatinib).

Dovolujeme si Vés proto pozédat o poskytnuti informace a doporugeni, jak v [é¢bé imatinibem u nemocnych s GIST dale pokratovat. Pfipomindme, ze imatinib je zcela zasadnim Iékem pro nemocné s GIST.

19.10.2017

SUKLS127371/2017 L

Perjeta

Ceska onkologicka spoleénost povazuje Perjetu za déleZity Iék v terapii karcinomu prsu s expresi HER2. COS souhlasila se znénim G ého dodatku navrzeného SUKL:

P: Pertuzumab je hrazen v kombinaci s tr a u dospélych pacientis s HER2-pozitivnim metastazujicim nebo lokélné i Vi i prsu, kteH dosud nebyli lé¢eni anti-HER2 Iéky nebo

c i pro

Vsichni léceni pacienti musi mit validni laboratorni metodou v referencni laboratofi prokézanou 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 zarovert hodnota ejekéni frakce levé komory musi dosahovat alespofi 50%. Po ukonéeni podavani je terapie kombinaci per a trastuzumabu hrazena do progrese onemocnéni. Pertuzumab je hrazen

zp iné iho pojisténi v 4Inim pottu 36

cykli.

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

Fakt, 7e nedoslo k ujednani, které by tento Iék utinilo dostupnym pro Eeské pacientky, je smutny. Eeské pacientky budou vinou tohoto vyvoje udalosti znevyhodnéné oproti nemocnym z jinjch zemi EU, kde tento Iék dostupny je.

23.10.2017

SUKLS220730/2015 L

Keytruda

Ceska onkologicka spoleénost povazue pripravek Keytruda (pembrolizumab) za Iék s ovéfenou Gginnosti a akceptovatelnou bezpegnosti v 1é¢bé maligniho ime s ym pi ym znénim thradovych podminek

navrzenych SUKL. Véfime, ze se dalsim jednanim podai dosahnout dohody umo#fujici uhradu tohoto Iéku pro Eeské pacienty.

10.11.2017

SUKLS302539/2016 L

Cabometyx

Ceska onkologicka spoleénost (E0S) povazuje Iék Cabometyx za cennou sougést Iéeby pacientd s metastatickym rendlnim karcinomem. V registraéni klinické studii METEOR se prokdzalo signifikantné deli preZiti do progrese i celkové pf

ve anim s ymi lécenymi i . Terapie C: ma vysokou aktivitu kromé jiného ve specifické i ych's s a i do kosti.

Cabometyx je spoleéné s Opdivem preferovanou moznosti terapie 2. linie podie doporuteni ESMO. Nedostupnost tohoto éku znevyhodni ¢eské nemocné s metastatickym renalnim karcinomem oproti nemocnym v evropskych zemich,

3.12.2017

SUKLS106792/2016 L

Cotellic

kde Iék jiz je dostupny. £OS si zérovei uvédomuje nutnost finanéni udritelnosti systému vefejného zdravotniho pojisténi a nebude se vyjadfovat k jednanim o cené pfipravku.

Ceska onkologicka spoleénost povazuie Iék Cotellic za déleZitou moznost terapie ické v s Lék
spliiuje podminky personalizované Ié€by, protoZe jeho indikace je vazana na pritomnost specifické mutace genu BRAF.
Podle dostupnych tdaji: bylo v3e uvedenou lébou dosazeno prodlouzeni celkového preiti, s HR 0,70, statisticky signifikantniho. Létba je relativné

dobre tolerovana a jeji efekt nastupuje velmi rychle. Proto je poutiti kombinace Cotellic/Zelboraf vhodnou Ié¢bou pro &ast jch's

SUKL za

€0 si je zarovert védoma & 1é¢by. Véfime, 7e dojde k domluvé mezi dréitelem registrace, SUKL a platci péte ve prospéch pacientd.

3.12.2017

SUKLS155740/2016 L

Mekinist

Ceska onkologicka spoleénost povazuie Iék Mekinist podavany souasné s Tafinlarem za dilezitou moznost terapie metastatického melanomu. Lék spliiuje
podminky personalizované Ié¢by, protoze jeho indikace je vézand na pfitomnost specifické mutace genu BRAF.

Podle dostupnych tdaji: bylo vy3e uvedenou léébou dosazeno prodlouzeni celkového preiti oproti monoterapii Tafinlarem. Vyhodou oproti imunoterapii,

dal3i moznosti [é¢by metastatického melanomu, je rychly ndstup lé¢eného efektu. Proto je poutiti kombinace Tafinlar/Mekinist vhodnou lé¢bou pro st jch's

£ si je zarovert védoma sUKLza & 1éeby. Véfime, 7e dojde k domluvé mezi dréitelem registrace, SUKL a platci péte ve prospéch pacientd.

5.12.2017

SUKLS20315/2017 L

Ibrance

Ceska onkologicka spoleénost povazuie lék Ibrance za diilefitou moznost terapie metastatického karcinomu prsu. Jednd se o prvni z nové tidy

bou bude zafazeno do Modré knihy v jeji nejblizi aktualizaci.

inhibitord CDK 4/6. Doporugeni k [éEb& ibem v s alni lé¢
PFidani palbociclibu k hormonini 1étbé vedlo k prodlouzeni doby do progrese (tudiz oddalen terapie s vy33i toxicitou, jako je chemoterapie), a

hlavné prodlouZeni doby do zhor3eni Klinického stavu pacientek (time to deterioration). To jsou podle naseho nazoru vjznamné klinické parametry (tyto
vysledky jsou prehledné shrnuty v publikaci Ettl J. Palbociclib: First CDK4/6 Inhibitor in Clinical Practice for the Treatment of Advanced

HR-Positive Breast Cancer. Breast Care (Basel). 2016 Jun;11(3):174-6 a nové vysledky byly prezentovany autorkou Harbeck N: Advanced Breast Cancer
Fourth International Consensus Conference (ABC 4). Abstract OR65, presented November 2, 2017.).

COS si je zaroveri védoma & i SUKL za é létby. VéFime, ze dojde k domluvé mezi drzitelem registrace, SUKL a plétci pége ve prospéch pacientd.

6.12.2017

SUKLS296745/2016 L

Opdivo

€0S povazuje nivolumab za Iék, ktery mé potencial zlepsit dlouhodobé vysledky lé¢by pacientii s metastatickym skvaméznim plicnim karcinomem.

Klinické studii bylo dosazeno zdvojnasoben procenta pacienti: prezivajicich v 1 roce od zahajeni terapie ve srovnani se standardem, co byl docetaxel. Kvalita Zivota pacientd léenych ni je rovnés vyssi ve

s docetaxelem (Reck et al, 2017).

COS si je zaroveri védoma & i SUKL za é létby. VéFime, ze dojde k domluvé mezi drzitelem registrace, SUKL a plétci pége ve prospéch pacientd.




22.12.2017  |SUKLS167409/2016 L Lynparza Ceska onkologicka spoleénost povazuje Iék Lynparza za dilezitou sougast systémové 1éeby pacientek s nadory ovaria/tuby/peritonea a mutaci BRCA 1
nebo BRCA 2. U téchto pacientek Lynparza signifikantné prodiuzuje dobu do progrese a tudi dobu aktivniho Zivota bez znamek nadorového onemocnéni.
Lék je indikovén na zékladé genetického vySetieni a proto spliiuje definici 1é¢by Sité na miru (tailored therapy).
€0 si je zéroveri védoma &dnosti SUKL za né i ické I6¢by. Dopad do rozpottu je u léku Lynparza relativng maly,
vzhledem k omezenému pottu pacientek s mutacemi gend BRCA. Véime, ze dojde k domluvé mezi dritelem registrace, SUKL a plétci péce ve prospéch
pacientd.
1832018  |SUKLS265207/2016 L Tagrisso Ceska onkologicka spoleénost povazuje Iék osimertinib za jedineénou Iétebnou moznost pro pacienty s definovanym molekuldrnim podtypem nemalobun&éného plicniho karcinomu. U téchto nemocnych (jak uvadi i hodnitici zprava) je
je terapie osimertinibem po progresi na jinych tyrozinkingzovych inhibitorech méné toxickd a G&inné&jsi ne? jeding dal3i lé¢ebn moznost, tedy chemoterapie.
€0s si uvédomui ¢ SUKLza ickou udrzitelnost zdravotni péce hrazené z vefejného pojisténi. Vzhledem k postaveni osimertinibu v sougasnych léebnych algoritmech uvédénych v mezindrodnich guidelines vyzjvéme
Geastniky jednéni k rychlé dohodé ke prospéchu nemocnych s mutaci EGFR T790M v nddoru.
1832018  |SUKLS264254/2017 Opdivo (Nivolumab) Ceska onkologické spolecnost (COS) si dovoluje zaslat svoje stanovisku do spisu SUKLS264254/2017 tykajiciho se Ghrady éku Opdivo (Ni v Iéebé & plic.
Podle odborného nézoru €0S by 1é¢ba nivolumabem ve vye uvedené indikaci neméla byt podminéna testovénim PD-L1 v nadorové tkéni. Existuji znacné limitace pro vyhodnocovani exprese PD-L1 nddorovymi burikami.
Jedné se zejména o heterogenitu viastniho nadoru, kdy riizné &sti tumoru mohou vykazovat rozdilnou miru exprese PD-L1. ZéleZi tedy na konkrétnim odebraném vzorku tkang, ktery oviem nemusi reprezentovat vlastnosti nadoru jako celku.
Dalgim délezitym faktorem je skuteénost, e mira exprese neni konstantni a v prib&hu onemocnéni se méize ménit. Vysledek pfipadného testovéni pred zahsjenim terapie u neprediéteného pacienta je proto obtizné
intrepretovatelny a vyuZitelny pro predikci miry odpovédi pfi zahjeni druhé a dal3f léebn linie. Pfipadny dal3f diagnosticky zakrok v podobé odbéru plicni tkané je pro pacienty vzhledem k jejich
zdravotnimu stavu znaéné zatézujici a mnohdy prakticky neproveditelny.
Kromé interakce v nddoru dochdzi k blokovani dréhy PD-1i v lymfatickych tkanich téla, &im? se vysvétluje slaba korelace mezi expresi PD-L1 nddorovymi burikami a Géinnosti imunoonkologickych léki
blokujicich interakci PD-1/PD-L1, jak bylo zjisténo v mnoha Klinickych studiich u fady nadord.
V neposledni fadé se jako problematické miZe jevit i stanoveni konkrétni percentusini hladiny bunék s expresi, od které by bylo vhodné I . Vzhledem v vy3e uvedenym skuteénostem by tak mohl vzniknout stav, kdy jednotlivi pacienti
nebudou mit stejny piistup k 16¢bé - a to presto, Ze by z ni mohli profitovat, coz uz vnimame jako presah z odborné do etické roviny.
Pokud jde o Ié¢ivy pripravek Opdivo, jeho Géinnost a Enost v I6¢bé &&ného karcinomu plic byla prokézana v randomizované Kiinické studii féze 3 (CheckMate 057). Povazujeme za déleZité zdéraznit,
#e do této studie byli primérné zafazovani pacienti bez ohledu na jejich PD-L1 stav a teprve nésledné byly provedeny subanalyzy Iétebnych vysledki podie stavu exprese.
Nejen na zakladé této skuteénosti byla proto 1ékovou ag schvélena konkrétni indikace nezavisle na stavu exprese PD-LL.
Vzhledem k nenapinéné medicinské potiebé v této terapeutické oblasti bychom proto uvitali, aby pfipravek Opdivo byl k dispozici pro viechny vhodné pacienty s neskvaméznim nemalobunéénym karcinome plic
bez nutnosti testovani exprese PD-LL.
Zéroveit si oviem uvédomujeme i ekonomickou stranku vstupu pfipravku Opdivo do systému Ghrad v této indikaci. €OS se nechce vyjadFovat k ekonomickym otézkém Ghrady Opdiva, které nejsou v kompetenci odbornych spolegnosti.
Omezeni nékladii na Ié€bu oviem nelze Fesit védecky nepodlozenym kritériem, ale nejlépe v rémci vhodné aplikace néjakého modelu pro risk-sharing.
1142018  |SUKLS287246/2017 L Erivedge (1) Stanovisko Ceské onkologické spolenosti k Ghradé Iéku Erivedge (vismodegib) je nasledujici.
Vismodegib je v sougasnosti jedingm Iékem pro pacienty s neresekovatelnym lokélné pokroilym nebo metastatickym basaliomem. Jednd se o malou skupinu pacientd, protoze velké vétsina nemocnych s basaliomy systémovou lé¢bu nevyzaduje.
Vysledky klinickych studii i klinické praxe prokazuji, Ze procento nemocnych se stabilizaci & regres onemocnéni je 80-90%. Je treba uvéit, ze metastaticky/lokéln pokrotily basaliom je onemocnénim spojenym s vyznamnou morbiditou,
protoze Easto postihuje viditelné &sti téla a destruuje smyslové organy obli¢eje. Onemocnéni neni é jinou systé 1é¢bou. je relativné dobre tolerovan. V pfipadé nemocnych s hereditarnimi syndromy spojenymi s
mnohotetnymi basaliomy pfimo ovliviiuje kauzalni onkogenni mutaci. rémci hodnotici zprévy se zpochybiiuje viiv na celkové preiti pfi zvézeni relativné krétké odpovédi/trvani 1écby.
V tomto ohledu je oviem nutné pfipustit moznost nasledné lokélni Ié¢by (operace, radioterapie) po zmengeni né ého lofiska pomoci - to miize byt podkladem pro zd4nlivy nesoulad mezi uvedenymi parametry.
Déle v rdmci hodnotic zprévy je uveden seznam fizeni u melanomu. Basaliom je jinym typem malignity, jak co se tyée patogeneze, tak Klinického pribéhu a lé¢by, a srovnani s 2 za nerelevantni.
Vismodegib povazujeme za typicky pfiklad orphan medikace s omezenym dopadem do rozpoétu. Vzhledem k pottu nemocnych a pribéhu onemocnéni nelze ani do budoucna otekévat, ze by byla dostupné jind nez historicka data pro kontrolni skupinu
nelégenou timto lékem.
€0S nebude komentovat pfipadnd jednani o cené a uvédomuje si povinnost SUKL stran udrzitelnosti nakladd na Iéky hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi. Nedostupnost vismodegibu by oviem vyrazné znevyhodnila obtany ¢R oproti obgantm
jinych zemi EU, kde je lék dostupny a hrazeny.
2342018  |SUKLS128791/2018 A Akynzeo (1) Ceska 3 & i s navrzenymi i i Ghrady léku Akynzeo (netupitant+palonosetron). Podle naseho nazoru by u pacientd
1étenych silné emetogennim rezimem mélo byt Akynzeo hrazeno jiz v prvni linii, bez &ekani na selhani setronii. Nevolnost a zvraceni jsou pro pacienty na onkologické 1é&b& mezi nejvice obdvanymi a nepfijemnymi
Tyto komplikace lze predvidat a Ize jim predchazet razantni antiemetickou lébou. Podani aZ po selhani setrond pacienta vystavuie riziku, ze dojde k vzniku psychogenni (anticipani) nevolnosti/zvracen,
které se pak déle jen obtizné ovliviiuje. Podant jiz v prvni linii je soutasti nasich i svétovych doporueni, napfiklad Modra kniha 2018 uvadi:
+setron + je doporugeny typ profylaxe od prvniho cyklu HEC (i kdy? aprepitant je na recept zatim takto hrazen a po selhani predchozi lé¢by), ekvi je + on+
662018  |SUKLS186901/2017 L Stivarga (1) Ceské €nosti k Hodnotici zprévé a navrhu dhradovych podminek Iéku Stivarga (regorafenib) je nésledujici:
Regorafenib je lékem, u ného? se v Klinické praxi potvrdila Géinnost a Enost u sti pacientd s icky &Inim karcinomem. Jednd se o nemocné, kteff jsou v dobrém celkovém stavu po vyZerpani Iécebnych moznosti uvedenych

v nvrhu dhradovych podminek. Indikace této 1éeby je kromé jiného stavu ého, mozného benefitu l6¢by a potencidlnich nezédoucich Geinkd o3etfujicim onkologem.
Toto posuzovénim je jednou z hlavnich oblasti expertizy onkologt a uplatiiuje se ve viech fazich onkologické 1é¢by, tedy nejen v pokrotilych liniich, jak uvadi Hodnotici zprava.

V soutasnosti neexistuje pfimé srovnani mezi pacienty lé¢enymi regorafenibem a kombinaci trifluridin/tipiracil. Proto je kazda srovnani jen hrubou aproximaci, i kdy? se jedné o metaanalyzu (napfiklad v citované

préci Abramao et al, 2017). V Klinické praxi se setkévéme s pouZitim sekvence regorafenib-trifluridin/tipiraci i se sekvenci opacnou a nejevi se, ze by existovala korelace mezi odpovédi na tyto velice odligné Iéky.

Proto nesouhlasime s podminkou exkluzivity poufiti jednoho nebo druhého Iéku. Podle naseho nazoru je dostategnou zérukou vhodnosti pacienta k 1éEbé posouzeni funkéniho stavu (ECOG 0-1) v dobé zahajeni Ié¢by.




