Datum Jednaci &islo Nézev léku ¢os
312017 [SUKLS192227/2015L |Perjeta Ceska onkologicka spoleénost nesouhlas( se zavérem SUKL. Americké [ékova agentura FDA i evropskd EMA vydaly k éni benefitu jich Iékt 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 & agenturou EMA. Obé tato stanoviska prikladam k tomuto e-mailu (materidl EMA mé dvé asti).
Prévé proto, ze studie Perjety byly provédény dle téchto doporuéeni, nejsou k dispozici konvenéni endpointy typu celkové preiti a prefiti do progrese. Mozné dévody, proé nebyla prokézana korelace pCR s preitim v provadénych
metaanalyzach, vidime v jejich zna¢né heterogenité, kterou popisuje material FDA.
Vzhledem k malému &asovému prostoru neni mozné t.¢. poslat obsimjsi rozvahu ze strany Ceské onkologické spoleénosti, doporutujeme ale, aby si SUKL vyZédal odborné stanovisko na toto téma,
kde bychom se mohli podrobnéi vyjadfit k jednotlivym otézkém 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 onkologické spolegnost povazuje Iék Xalkori za nenahraditelnou sougast lé¢by malé i ych's &&nym plicnim karcinomem (pacientdi's ALK+ nadory).
Uéinnost této terapie byla jasné prokazané v klinickych studiich i praxi. Jeji dostupnost a tedy pfidélent trvalé dhrady povazujeme pro nemocné za velmi dilefité.
23.1.2017 SUKLS218046/2016 L [Kadcyla Ceska 4 & zésadné i s ndvrhem podminek Ghrady léku Kadcyla.
Podminka absence predchozi terapie per ¢ stavu lege artis ani platnym guidelines. Do registraéni studie EMILIA Iéku Kadcyla byly nemocné s predchozi terapii pertuzumabem zafazovany.
V rémci hodnoceni vysledki linickych studif neni mo2né vyélenit tuto podskupinu nemocnych - jednd se o chybu zvanou multiple comparison bias, které deformuie celkové vysledky studie.
Terapie pertuzumabem je na trhu relativné nedévno, proto potet pacientek v registracni studii ani nemohl byt vy33i. DoporuZeni SUKL, ze ohledng vysledkd sekvenéni terapie pertuzumab 4 étr
se dozvime pred stanovenim trvalé Ghrady z registr(i je zavadajci - pfi navrsenych podminkach thrady by téchto pacientek bylo tak malo, 2e hodnocen by nebylo moné.
Studie Dzimitrovic et al 2016 (v niz bylo 48% pacientek léZeno Kadcylou a ve 4. linii!) ma presné opaény zavér, nei 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, dileitéjsi je celkové prefiti nebo pretiti do progrese. V této &sti je v HZ navic chyba (misto trastuzumab emtansinu je uveden pertuzumab).
Argumentace SUKL je tudi? v tomto bodu podle nageho nazoru mylna. V souladu s inkami a vysledky registraéni studie EMILIA doporuéujeme Ghradu Kadeyly bez ohledu na predchozf terapii pertuzumabem.
Podminka ovéfeni HER2 statutu pfed nasazenim Kadcyly je u velké vétginy nemocnych nesplnitelnd. Vyzaduje totiz novou biopsii. SUKL zde opét nevhodné pracuje s dostupnou literaturou (¢lének Guarnieri et al se tyka neoadjuvance).
Ve studii EMILIA nebyla poadovan biopsie tésné pred zahajenim lé&by. Potadavek na biopsii i tam, kde je technicky proveditelns, znamend pro pacientku klinicky neodivodnéné riziko, postup tudi? neni v souladu se zésadami IékaFské etiky.
922017  [SUKLS196911/2016L |Perjeta V souladu s hodnotici zpravou SUKL eska onkologicka spolegnost konstatuje vysokou Géinnost Iéku Pereta (pertuzumab) u pacientek s metastatickym HER2-pozitivnim karcinomem prsu.
Vysledky studie CLEOPATRA prokazaly pFinos pfidani pertuzumabu ke kombinaci docetaxel + trastuzumab.
Pro celkovou populaci pacientek zafazenych do studie doslo k prodiouzeni mediénu celkového pretiti o 15,7 mésici (z 40,8 mésici dosazenych v kontrolni skuping na 56,5 mésict dosazenych ve skupiné Iétené kombinaci s pertuzumabem),
co? je u pacientek v této populaci ojedinély vysledek.
Redukce rizika Gmrti Einila 32 % (HR pro celkové preZiti 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 Eeské republice dle dostupnych odhadi bylo v roce 2016 Ié¢eno Perjetou ve vy3e uvedené indikaci 214 pacientek.
Ceska onkologickd spoleénost povatuje Perjetu za dillezitou sou¢ast moderni é terapie ické inomu prsu s HER2
Swain SM, Baselga J, Kim SB, et al. Pertuzumab, and docetaxel in HER2-positive metastatic breast cancer. N Engl ) Med. 2015 Feb 19;372(8):724-34.
2522017  [SUKLS184898/2015L |Opdivo Nivolumab je Iékem s prokazanou Gtinnosti ve druhé linii [é¢by metastatické rendlniho karcinomu. V registrani Klinické studii Motzer et al 2015 se prokazala nejen lepf terapeutické ainnost nivolumabu oproti standardni 1é¢bé,
ale i nis3f vyskyt nezédoucich Geinkd a lepi kvalita zivota u nemocnych v rameni s nivolumabem (Cella D, et al. Lancet Oncol. 2016 Jul;17(7):994-1003). Nivolumab povazujeme za dleity 1ék v terapii metastatického rendlniho karcinomu.
Na druhou stranu si Ceské é spolet &domuj & Stora za nd i ické 16¢by v ER a k i nd é efektivity a dopadu do rozpoétu se vyjadrovat nebude.
2522017 [SUKLS214514/2016 L |Xalkori Ceska onkologicka spoleénost povazuje 1ék Xalkori (crizotinib) za kriticky ddleZity Iék u pacientd s nemalobunéénym plicnim karcinomem a mutaci genu ALK. Crizotinib je doporugenym lékem prvni volby u pacientii s mutaci ALK podie
relevantnich svétovych doporuceni, napfiklad NCCN.
Pacienti s geneticky pro légbu crizotinibem tvofi pribling 3-5% viech pacientd s nemalobunéénym plicnim karcinomen a tato é¢ba v této dobfe definované, malé podskuping nemocnych vyrazné prodiuuje prefiti
Ve srovnani se standardni chemoterapii nebo jinou cilenou lé¢bou.
VY& Ginnost criziotinibu oproti srovnatelnym alternativam ostatng uznavé i SUKL v Hodnotici zprévé. Podle této zprévy (na zékladé tdaji z registru TULUNG) by potet nemocnych [é¢enych roné v ER mél dosahnout jen asi 20 pacientd.
Doporuéeni SUKL na vymezeni specifické populace, kter by z terapie crizotinibem profitovala nejvice, nad rémec performance status-u 0-2 a pfitomnosti mutace ALK sujeme za vhodné a
2522017  [SUKLS288422/2016 L |CAPECITABINE GLENMARK 500 MG POTAHOVANE TABLETY | Eesks Enost povazuje za i omezeni dhrady kapecitabinu na pacienty, u kterych neni mozné zavedeni centralniho katetru s port systémem a provedeni aplikace kontinudin{ infuze 1é¢iva.
Bylo prokézano, 7e Ié¢ba kapecitabinem neni drazi ne# infuzni podani S-fluorouracilu po zapogteni ceny centralniho katetru a Géinnost Ié¢by u kolorektalniho karcinomu je srovnatelnd (citace nize).
Zavedeni centrélniho Zilniho katetru je invazivni metodou s riziky jako je bolest, infekce, pneumotorax a krvéceni.
Doporuéujeme vynechani uvedené podminky z thradového omezen.
Buchler T, Pavlik T, Melichar B, Bortlicek Z, Usiakova Z, Dusek L, Kiss |, Kohoutek M, Benesova V, Vyzula R, J, 0l R. i with 5-fluorouracil, | rin, and liplatin versus i with
and oxaliplatin for ic colorectal carcinoma: results of a large registry-based cohort analysis. BMC Cancer. 2014 May 7;14:323.
Kocakova |, Melichar B, Kocak |, 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 Observational Registry. Anticancer Res. 2015 Jun;35(6):3455-61.
132017 |SUKLS164/2017 N APO-GAB U Neurontinu jiz doslo podie posledni HoZ k rozifen preskripce u neuropatické bolesti i na onkology. Doporutujeme tuto zménu u viech gabapentind, véetné APO-GAB.
732017 [SUKLS218046/2016L |Kadcyla Ceska 4 spolecnost nadéle i's navrhem podminek hrady léku Kadcyla. Podminka absence predchoz terapie per ¢ stavu lege artis ani platnym guidelines.
Podrobné zdivodnénijiz bylo SUKL zasldno a je jii sougésti spisu. V nové verzi hodnotici zpravy jsme nenalezli dostatetné zdivodnéni, proé by Kadcyla neméla byt hrazena u pacientd prediétenych pertuzumabem.
1032017 |SUKLSS56218/2017 A [EMEND 125 MG +80 MG Ceska onkologicka spoleénost nadale zastava stanovisko, ze aprepitant by mél byt hrazen jiz v prvni lini profylaxe emeze u vysoce emetogenni chemoterapie. Je to v souladu s nalezy uvadénymi v hodnotici zpravé.
i far ické analyzy je v i dritele r éniho
25.4.2017 SUKLS187526/2016 L |Lonsurf Ceska 4 & is &lenim Ghrady pFipravku Lonsurf.
Ke otazkam nakladu lé¢bu se v souladu se svym statutem nebudeme vyjadFovat, ale Lonsurf je na zakladé udaj z izované studie i na zakladé zkusenosti z klinické praxe Gcinnym Iékem pro podskupinu nemocnych
s y Sini i v dobrém celkovém stavu po vyerpani jinych lééebnych moznosti .V registraéni studii (vysledky uvdii HZ) doslo k prodiouzeni medidnu celkového prefiti ze 7,1 mésice na 5,3 mésice,
HR 0,68 (95% C1 0,58-0,81), p<0,001, za pfijatelné, predikovatelné a zvlddnutelnd toxicity. U &sti é¢enych jich dojde k é kontrole én.
V uvedené indikaci neni lék telny a jeho yhodni Eeské pacienty ve srovnéni s jinymi evropskymi zemémi
2542017  [SUKLS110733/2014L |Alimta Jak jsme jiz uvadgli dfive (a v HZ je toto nase stanovisko obsazeno), podie ndzoru Ceské &nosti by mél byt pemetrexed hrazen i u & jinych primarnich lokalizaci (peritonea a skrota).

Jedn se 0 maly poget nemocnych, u nich neni mo#na jind Ié¢ba a jsou tudiz IéZeni pemetrexedem po individuinim schvaleni thrady poji . Je to tudi Seni jeho? naprava nezvysi celkové naklady na léébu




pemetrexedem.

Pozadované studie na tyto indikace vzhledem k malému potu téchto nemocnych nejsou proveditelné. Predpokldddm, ze pro tyto pacienty je pemetrexed schvalovén na zakladé zadosti o mimotédnou Ghradu,

co? zbyteénd zvy3uje administrativni z3té oSetfujicich i reviznich lékafd.

2542017 |SUKLS184898/2015L  [Opdivo Ceska onkologickd spoleénost nesouhlasi s doporucenim SUKL nepfiznat thradu Iéku Opdivo (Nivolumab) v indikaci svétlebunény rendini karcinom.
Jak je uvedeno i v hodnotici zpravé, v registratni klinické studii bylo prokézano statisticky a Klinicky vyznamného prodiouzent celkového preZiti.
Podle aktualizace z listopadu 2016 Einil median celkového preZiti 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).
Létba nivolumabem je spojena s lepsf kvalitou Zivota oproti everolimu, ktery byl pouit ve srovnavacim rameni studie a patff mezi relativné dobfe sna3ené cilené 1éky.
Opdivo je v soutasnych doporucenich NCCN i ESMO doporucenou légbou 2. a 3. linie.
Nedostupnost Opdiva v indikaci metastaticky renalni karcinom nase pacienty znevyhodni viti jinym evropskym zemim.

26.4.2017  [SUKLS187526/2016L [Lonsurf Ceska icka spole i s neudslenim uhrady piipravku Lonsurf.
Ke otazkam nékladu 1étbu se v souladu se svym statutem nebudeme vyjadfovat, ale Lonsurf je na zékladé Gdaji z i & studie i na zakladé zkusenosti z klinické praxe Gginnym lékem pro i jchs
kolorektalnim karcinomem v dobrém celkovém stavu po vyZerpani jinjch léebnych moznosti.
V registraéni studii (vysledky uvadi i HZ) doglo k prodiouzeni medianu celkového preziti z 5,3 mésice na 7,1 mésice, HR 0,68 (95% C10,58-0,81), p<0,001, za pfijatelné, predikovatelné a zvladnutelné toxicity.
U &sti légenych nemocnych dojde k diouhodobé kontrole onemocnéni. V uvedené indikaci neni lék j ajeho yhodni &eské pacienty ve srovnani s jingmi evropskymi zemémi.

752017 [SUKLS35798/2016 A  |Akynzeo Ceska onkologicka spoleénost nesouhlasi s navrhovanymi Ghradovymi podminkami pfipravku Akynzeo.
Podle naseho ndzoru a v souladu s registraci (SPC) léku pozadujeme thradu léky Akynzeo jiz v prvni linii jako prevenci nausey a zvraceni spojeného s vysoce a stfedn& emetogenni chemoterapii.
Uhrada léku do druhé linie aZ po selhni setronii nenf sprévné a potencidlng poskozuje pacienty, protoze umoiiuje vznik nebo posileni psychogenni slozky nevolnosti a zvraceni.
Psychogenni nevolnost/zvraceni vznikd pravé u nemocnych, u nich se nezdafi profylaxe jiz od prvniho cyklu. Jejf 1étba je obtizna a nemozna.
Srovnavanym lékem byl aprepitant (Emend) a SUKL se odvolavé na jeho Ghradu (také omezena na druhou linii). V pfipadé Emendu také povazujeme omezeni na druhou linii za chybné a proti thradové podmince jsme vznesli namitku.
Dale doporutujeme vynechat omezeni na konkrétné vyjmenované rezimy (s cisplatinou a AC). Nausea a zvraceni po vyrazné individudlni amize doséhnou zévazného stupné i pfi jiny ]
kombinacich.

285.2017  [SUKLSS6218/2017A  |EMEND 125 MG + 80 MG Ceska icka spolet i's navrzenymi inkami hrady aprepitantu. U vysoce i ie by mé byt aprepitant hrazen jiz v prvni linii.
Podminka, e aprepitant Ize nasadit az po selhani setron, neodpovida I6¢bé lege artis.
Nausea a zvraceni patfi mezi nezédouci Ginky chemoterapie, které vzbuzuji nejvétsi obavy pacienti a jejich pibuznych. Pokud se innd antiemeticka profylaxe nezahaji hned od prvniho cyklu vysoce emetogenni chemoterapie,
hrozi rozvoj nebo posileni psychogenni nevolnosti a zvraceni. Uvedena podminka tedy potencialné poskozuje pacienty.

6.6.2017 SUKLS106792/2016 Cotellic 20mg Ceska onkologicka spolenost obdrzela informaci, ze SUKL pozadal vyrobce piipravku Cotellic o soucil pri ické i, konkrétné o srovnani kombinace inhibitor& BRAF a MEK a monoklonani protilatky proti
PD-1 nivolumabu v Iébé pokrotilého a metastatického melanomu.

4ni takového Zujeme za moiné, protoZe pfima srovnavaci studie mezi inhibitory BRAF v kombinaci s inhibitory MEK a antagonisty PD-1 nebyla dosud zvefejnéna. Na zakladé srovnani registracnich studii podie

naseho nazoru nejde pozadovana analyza validné zpracovat.
Obe skupiny Iéki maiji svoje misto v 1étbé melanomu. BRAF/MEK kombinace poskytuje moznost rychlejsi regrese nadoru a rychlého zlepsen stavu pacienta, Iécbu nivolumabem je mozno aplikovat bez ohledu na status BRAF a je spojena
s nizkou toxicitou. Nejednd se o zaménitelné postupy. Kombinace BRAF a MEK inhibitor je dostupna v mnoha zemich Evropské unie a méla by byt dostupné i eskym pacientim.

6.6.2017 SUKLS103545/2017 L |Topotecan Pharmagen 4 mg Ceska icka & i's navrzenymi inkami Ghrady konkrétné s bodem 1: u pacientek s metastazujicim karcinomem vaje€niku ve 2. linii I6€by po selhani rezimi zahrnujicich platinovy derivat pfi
recidivé v odstupu kratsim ne 6 mésicti od skonceni primarni lécby u nemocnych s dostatenou dFefiovou rezervou.
V Iétbé metastatického ovaridlniho karcinomu mize byt platinova chemoterapie u nékterych pacientek podéna opakované (v pripadé recidivy v odstupu del$im ne? 6 mésicii od predchozi lécby).
Proto je omezeni tihrady topotecanu na 2. linii nevhodné a miize vést k nedostupnosti tohoto léku pro mnoho pacientek, u nichz doslo k recidivé dfive, ne’ za 6 mésict od podani posledni platinové chemoterapie.

13.6.2017  [SUKLS79827/2015L  |Xtandi Ceska onkologickd spole¢nost povaZuje Iék Xtandi (enzalutamid) za vjznamnou sougést Iétebného portfolia pro pacienty s kastraéné refrakternim karcinomem prostaty. Povazujeme jeho dostupnost v indikaci pre-chemo i post-chemo
2a dilezitou pro nase pacienty.
1 kdy? je pro tyto indikace registrovan a hrazen i lék abi , vzhledem k rozdilnému profilu nezadoucich cinki povazuj id za

15.6.2017  [SUKLS302539/2016L |Cabometyx Ceska onkologicka spoleénost nesouhlasi s nepfiznanim thrady léku Cabometyx (cabozantinib).
Ve studii METEOR publikované v roce 2015 median PFS dosahl 7,4 mésice pii podévani cabozantinibu a 3,8 mésice pfi podavani everolimu (p < 0,001). Median OS byl rovn&Z del3i pfi 1éebe cabozantinibem (21,4 mésice versus 16,5 mésice,
HR 0,66, p =0,0003).
Autofi doporuceni ESMO uvadi, ze pokud jsou k dispozici nivolumab i cabozantinib, je doporuena Iétba kterymkoli z uvedenych Iéka. Pokud tyto léky dostupné nejsou, co? je pripad Ceské republiky, lze poutit axitinib nebo everolimus.
z ého vyplyv, ze inib (spolecné s ni jsou nejlepsimi ymi léky v terapii ického renalniho karci po progresi na antiVEGF écbé.
At nejsme i se vyjadFovat k otdzce ceny léku, jeho yhodni Eeské pacienty oproti nemocnych v jinych zemich EU, kde tento ¢k dostupny je.

15.6.2017  [SUKLS155740/2016 [Tafinlar+Mekinist Ceska onkologicka spolegnost obdrzela informaci, Ze SUKL pozadal vyrobce pfipravkii Tafinlar a Mekinist o souti pFi far ické i, konkrétné o srovnani inace inhibitort BRAF a MEK a monoklonalni
protilétky proti PD-1 nivolumabu v 1étb& pokrotilého a metastatického melanomu.

éni takového Zujeme za moiné, protoZe prima srovnavaci studie mezi inhibitory BRAF v kombinaci s inhibitory MEK a antagonisty PD-1 nebyla dosud zvefejnéna. Na zakladé srovnani registracnich studii podle

naeho nazoru nejde pozadovand analyza validné zpracovat.
Obeé skupiny Iékii maji svoje misto v 1é¢bé melanomu. BRAF/MEK kombinace poskytuje moznost rychlejsi regrese nadoru a rychlého zlepsen stavu pacienta, Iécbu nivolumabem je mozno aplikovat bez ohledu na status BRAF a je spojena
s nizkou toxicitou. Nejednd se o zaménitelné postupy. inace BRAF a MEK inhibitoril je dostupna v mnoha zemich Evropské unie a méla by byt dostupnd i éeskym pacientdm.

15.6.2017  [SUKLS184898/2015L |Opdivo Ceska onkologicka spolegnost nesouhlasi s nepiznanim thrady léku Opdivo (nivolumab) v indikaci renalni karcinom.
Indikace nivolumabu pro Ié¢bu mRCC se opira o vysledky studie féze lll CheckMate-025, ktera dvala ni s imem u yich's progresi na anti-VEGF Ié€bé. Do této randomizované studie bylo zafazeno 821 pacienti
sesvé &&nym mRCC. V experimentalnim rameni byli pacienti Ié¢eni nivolumabem (3mg/kg 2 tydny), kontrolni skupina dostala stavajici standardni lébu 2. linie v podobé inhibitoru mTOR everolimu v dévce 10mg denné.
V roce 2016 byla na konferenci ESMO zvefejnéna aktualizace studie. Median celkového preiti ¢inil 26,0 mésice v rameni s nivolumabem a 19,7 mésice v rameni everolimem (HR 0,73, 95% C1 0,61-0,88, p=0,0006).
Kvalita Zivota byla signi & lepsiu jich léenych ni
Autofi doporuceni ESMO uvadi, ze pokud jsou k dispozici nivolumab i cabozantinib, je doporuena Iétba kterymkoli z uvedenych Iéki. Pokud tyto léky dostupné nejsou, co? je pripad Ceské republiky, lze pouit axitinib nebo everolimus.
z ého vyplyva, ze (spoleéné s inibem) jsou nejlepsimi ymi léky v terapii ického renainiho karcinomu po progresi na antiVEGF Iébé.
AZ nejsme kompetentni se vyjadFovat k otdzce ceny léku, jeho nedostupnost znevyhodni Eeské pacienty oproti nemocnych v jinych zemich EU, kde tento ¢k dostupny je.

18.6.2017  |SUKLS152560/2017 M |83232 MO5BA04 ALENDROGEN 70 MG Podle nazoru Ceské onkologické spolegnosti by mél mit moznost predepi i éty v terapii porézy i onkolog. O icka lécba je v sout: i jednou z ijeji




83230 MO5BA04 ALENDROGEN 70 MG

138234 MOSBA04 ALENDRONAT ACTAVIS 70 MG
112476 MO5BA04 ALENDRONAT SANDOZ 70
41671 MOS5BA04 ALENDRONATE-TEVA 70 MG
41669 MO5BA04 ALENDRONATE-TEVA 70 MG

akcelerovaného priibéhu (Drake 2013). Navrhovand tprava nezvyi rozpoéet na tyto léky, protoze onkologiéti pacienti s osteoporézou je jiz obvykle dostavaiji preskribované revmatologem.

205415 MO5BA04 ALENDRONIC ACID AUROBINDO 70 MG TABLETY
209504 MO5BA04 ALENDRONIC ACID AUROBINDO 70 MG TABLETY

205413 MO05BA04 ALENDRONIC ACID AUROBINDO 70 MG TABLETY
209502 MO5BA04 ALENDRONIC ACID AUROBINDO 70 MG TABLETY
196943 MO5BBO03 ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 TEVA 70 MG/0,14 MG TABLETY

25421 MO5BA06 BONVIVA 150 MG

25422 MO5BA06 BONVIVA 150 MG

202819 MOS5BAO6 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 MO5BA06 GEROUSIA 150 MG

161377 MOSBAO6 IBANDRONAT APOTEX 150 MG

140634 MOSBAO6 IBANDRONAT MYLAN 150 MG

140635 MOSBAO6 [BANDRONAT MYLAN 150 MG

158605 MOS5BA06 IBANDRONIC ACID ACTAVIS 150 MG

196861 MOSBAO6 IBANDRONIC ACID AUROBINDO 150 MG POTAHOVANE TABLETY
196862 MOS5BA06 IBANDRONIC ACID AUROBINDO 150 MG POTAHOVANE TABLETY

198304 MO5BAO6 IBANDRONIC ACID STADA 150 MG POTAHOVANE TABLETY

167783 MOSBAO6 IBANDRONIC ACID TEVA 150 MG
200684 MOSBAO6 IKAMETIN 150 MG
200685 MOSBAO6 IKAMETIN 150 MG

218508 MO5BAO6 LICOBONDRAT 150 MG POTAHOVANE TABLETY

218509 MOSBAO6 LICOBONDRAT 150 MG POTAHOVANE TABLETY

177298 MO5BAO7 MELENOR 35 MG

177297 MO5BA07 MELENOR 35 MG

166417 M0O5BA06 OSAGRAND

166418 MO5BA06 OSAGRAND

129224 MOSBAO7 RISEDRONAT TEVA 35 MG
105178 MOSBAO7 RISENDROS 35 MG
105176 MOSBAO7 RISENDROS 35 MG
187318 MOSBAO7 RISMYL 35 MG

187849 MOS5BAO7 TEVANEL 35 MG

187847 MOSBAO7 TEVANEL 35 MG

196943 M05BB03 ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 TEVA 70 MG/0,14 MG TABLETY

25416 MO05BB03 FOSAVANCE 70 MG/2800 IU
25414 MO5BB03 FOSAVANCE 70 MG/2800 IU
29955 MO05BB03 FOSAVANCE 70 MG/5600 IU
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Votrient

SUKLS46806/2017 L Ceska 4 is Ghrady v indikaci sarkom mékkych tkani. Sarkom mékkych tkéni s progresi po jije s extrémné
Pazopanib je jednim z mala 1éké, které poskytuji nadéji na prodiouzeni preZiti v této situaci. Toxicita pazopanibu v b&né Klinické praxi je obvykle dobfe zviadnutelnd.
v I62bé sarkom mékkych tkani znevyhodni Eeské pacienty oproti nemocnym v jinych zemi EU, kde tato [é¢ba je dostupné a hrazend.
2862017  |SUKLS214514/2016 L | Xalkori Ceska onkologicka spoleénost se jiz v minulosti opakované vyjadila v tom smyslu, ze lék Xalkori povazujeme za soucast & |6€by u malé skupiny pacientd s ALK-pozitivnim karcinomenn plic.
Je soutsti nasich i svétovych doporuéeni. Na karcinom plic nelze pohlizet jako na jedno onemocnén, ale je to skupina zcela odiignych nadordi. ALK pozitivni karcinom je onemocnénim, pro které u nds chybi lé¢ba.
Ostatni moznosti jsou omezené Gcinné & nedtinné.
19.7.2017 SUKLS165117/2017 L |194520 LO1XE13 GIOTRIF Navrzend kritéria Ghrady eroltinibu jsou:
194523 LOIXE13 GIOTRIF Erlotinib je hrazen v prvni inii [6¢by pacientd s lokalné pokrotilym nebo metastazujicim nemalobunénym karcinomen plic (stédium I11B nebo stédium IV), starsich 18ti let, u kterych byly relevantni molekulérné biologickou metodou
194526 LO1XE13 GIOTRIF prokazany aktivaéni mutace EGFR. Pacienti nemaji symptomatické CNS metastazy. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni. Pfipravek je hrazen pro pacienty v celkovém stavu (PS) 0-2 dle ECOG.
167602 LO1XEO2 IRESSA &0s souhlasi.
25419 LO1XEO3 TARCEVA Erlotinib je hrazen u pacient s lokalné nebo &nym karcinomen plic, v pfipadé selhani predchozi chemoterapeutické Ié€by. U pacientd, ktefi nemaiji relevantni molekularné biologickou metodou
25420 LO1XEO3 TARCEVA prokazany aktivatni mutace EGFR, je erlotinib hrazen pouze za pi #nosti podani dal linie Terapie je hrazena do progrese onemocnéni. Pfipravek je hrazen pro pacienty v celkovém stavu (PS) 0-2 dle ECOG."
Podle nazoru £OS s pii ke zkus v redlné praxi, a pokroku v metodch (zejména moznost liquid biopsie) by erlotinib mél byt hrazen
jen pro pacienty s prokazanou aktivaéni mutaci EGFR i v druhé linii.
20.8.2017  |SUKLS220730/2015L  |Keytruda Ceskad 5 & is 8 Ghrady pFipravku Keytruda (pembrolizumab) v indikaci melanom. Pembrolizumab je v této indikaci v Evropé registrovan a povazujeme jej za Géinny Iék pro nemocné s

nebo ickym

To uzndvai i autofi HoZ.




€05 povaiuje za alarmujici zdivodnéni nepfiznni Ghrady.
SUKL se odvolév na existenci cenovych ujednéni a uzavienych dohod s driteli rozhodnuti o registraci podobnych Iégivych pripravk, jejich# konkrétni znéni a charakter Ustavu neni zndm, nebot jimi v ramei spravnich fizeni nedisponuje.

Nerozumime tomu, Ze v rémci jednani mezi tfemi stranami nedochazi k piné vyméné zasadnich informaci, tedy informaci o reaIné cené Iék. Protoze tento problém se tyka n&kolika délezitych onkologickych léki, vyzyvéme SUKL,

aby navrhl systémové Feseni tohoto problému, ktery brzdi pfiznavani Ghrady, vede k novych 1ékii a v konegném disledki tim Skodi pacientim.
510.2017  |SUKLS218658/2017 G |PMS-TESTOSTERONE Ceska onkologick spoleénost doporuguje plnou thradu pfipravku PMS-Testosterone.
V sougasnosti chybi na trhu piné hrazeny pfipravek pro pacienty po bilateralni orchiektomii, pfitom tato l62ba je pro né #ivotné dilefité a nenahraditelna.
14.10.2017 SUKLS258672/2017 G 223476 GO3BAO3 NEBIDO Ve shodé s Ceskou urologickou spolenosti je nase ésledujici
207642 GO3BA03 PMS-TESTOSTERONE * bez némitek proti rozsifent pro déti
186652 GO3BAO3 SUSTANON 250 * gadéme o Il. zvySenou thradu pro muze po bilatersini orchiektomii pro testikuldrni nddor pro p.o. formu testosteronu nebo depotni .m. Ié€ivy pripravek Nebido. Pfipravek Sustanon nepovaujeme v této indikaci za optimaln.
188722 GO3BA03 TESTIM 50 MG TRANSDERMALNI GEL * gadéme o odstranéni A u i.m. forem. Pipravek mize byt aplikovén nejen indikujicim lékafem. V pfipadé A limitace viak neni podani mimo indikujiciho Iékafe technicky mozné.
80218 GO3BAO3 UNDESTOR
14.10.2017[SUKLS112490/2014  |Imatinib v indikaci GIST Ceska onkologick spoleénost dostala informace o pfiznani thrady generik imatinibu v indikaci chronicka myeloidni leukémie a gastrointestinaIni stromalni tumor (GIST), spis SUKLS112490/2014.
Tato generika dosud nejsou v Evropé registrovana k 16€b& GIST, doslo tedy k di i mezi dhradovyi im a registratni im. Byli jsme dale informovani, e v Ceské republice bude nadle na trhu originalni pripravek Glivec,
jeho cena bude vy38i, nez maximalni uhrada imatinibu z vefejného zdravotniho pojistén.
Mozné scénate Iétby nemocnych s GIST jsou podie nds nsledujici:
1. Pacientis GIST se budou Iéit originalnim Iékem Glivec, ktery budou nemocnice kupovat za vy3si cenu, ne? je Ghrada. Vznikne tudiz bezprecedentni situace Easteéné hrazené Iécby, kdy se naklady na indikovanou I6€bu pesouvaji
na zdravotnické zafizeni. To podie naseho nazoru povede ke kolapsu zdravotni péte o tyto nemocné.
2. Pacientis GIST se budou Iéit originalnim lékem Glivec, kterému bude v indikaci GIST uznana zvy3end uhrada
3. Pacientis GIST se budou Iétit generiky, coz bude znamenat jejich pouZiti off-label. Toto Feseni oviem nespliiuje podminky zakona . 378/2007 Sb, ktery vyluéuje poufiti off-label v pfipadé, #e v CR je distribuovén nebo je v obhu
registrovany Ié€ivy pripravek iho slozeni nebo jich terapeutickych vlastnosti (tim je samozFejmé originaIni imatinib).
Dovolujeme si Vs proto pozddat o poskytnuti informace a doporuéeni, jak v Ié¢b& imati u jich s GIST déle Eovat. Pfipomindme, %e imatinib je zcela zdsadnim Iékem pro nemocné s GIST.
19.10.2017SUKLS127371/2017 L |Perjeta Ceska onkologick spoleénost povaiuje Perjetu za duleity Iék v terapii karcinomu prsu s expresi HER2. COS souhlasila se znénim Ghradového dodatku navrzeného SUKL:
P: Pertuzumab je hrazen v kombinaci s tr a u dospélych pacientd s HER2 i icim nebo loklng i ym karcinomem prsu, ktef dosud nebyli IéZeni anti-HER2 Iéky nebo
iro .
Véichni [é¢eni pacienti musi mit validni laboratorn metodou v referenéni laboratofi prokazanou HER-2 pozitivitu - IHC 3+ nebo ISH+. Pacienti musi mit vykonnostni stav 0 - 1 dle ECOG, nesméji jevit klinické znémky svédtici o pfitomnosti
mozkovych metastaz a zéroveii hodnota ejekéni frakce levé komory musi dosahovat alespori 50%. Po ukonéeni podavani je terapie kombinaci pertuzumabu a hrazena do progrese onemocnén. Pertuzumab je hrazen
2 prostredkd vefejného iho pojisténi v maximalnim poctu 36 tfitydennich cykld.
0 vyznamu léku v terapii HER2-pozitivniho karcinomu prsu jsme se & vyjadFovali (viz https: linkos.cz/vyjadreni-cos-pro-sukl/prehled: i ke-spravnim-rizenim-sukl-1-7-2017/).
Fakt, 7 nedoslo k ujednani, které by tento ¢k utinilo dostupnym pro Zeské pacientky, je smutny. Ceské pacientky budou vinou tohoto vyvoje udalosti znevyhodnéné oproti nemocnym z jinych zemi EU, kde tento Iék dostupny je.
23.10.2017|SUKLS220730/2015 L |Keytruda Ceska onkologicka spoletnost povazuje pripravek Keytruda (pembrolizumab) za Iék s ovéfenou Géinnosti a akceptovatelnou bezpetnosti v 1étbé maligniho ime s navrzenym predb&znym znénim Ghradovych podminek

navrzenych SUKL. Véfime, ze se dalsim jednanim podati dosshnout dohody umosiujici Ghradu tohoto léku pro Eeské pacienty.




