Seznam aktualné probihajicich projektu VILP
V pfipadé, Ze v nize uvedeném seznamu neni uveden IécCivy pripravek, ktery hleddte, je mozné, Ze byl tento projekt jiZz dokoncen a
Uhrada tohoto lécivého pripravku byla pfevedena do trvalé thrady z vefejného zdravotniho pojisténi.
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Adcetris rrHL
(TAKEDA Pharmaceuticals)

U dospélych pacientd s CD30+ refrakternim nebo relabujicim
Hodgkinovym lymfomem po nejméné dvou pfedchozich terapiich v pfipadech, kdy ASCT ani
apie nep

kombi c

dobrém
stavu vykonnosti (ECOG 0 — 1), ktefi nesméji byt pfedléceni brentuximab vedotinem

Jji 1é¢ebnou moznost. Jednd se o pacienty ve velmi

Adcetris (brentuximab vedotin)

0193650

ADCETRIS

50MG INF PLV CSL 1

16.01.2020

C811, C812, C813, C814, B
817

Kzp

Adcetris SALCL
(TAKEDA Pharmaceuticals)

Brentuximab vedotin je hrazen k 16€bé dospélych pacientd s CD30+ refrakternim nebo
relabujicim Hodgkinovym lymfomem po nejméné dvou pfedchozich terapiich v pfipadech, kdy
ASCT ani kombinovana chemoterapie nepfedstavuji lé¢ebnou moznost. Jednd se o pacienty ve
velmi dobrém stavu vykonnosti (ECOG 0 — 1), ktefi nesméji byt predlééeni brentuximab
vedotinem. Lé¢ba je hrazena do progrese onemocnéni, do vy&erpani 16 cykll (tj. 16 infuzi)
terapie, ¢i do projevl nepfijatelné toxicity dle toho, co nastane dfive.

Adcetris (brentuximab vedotin)

0193650

ADCETRIS

50MG INF PLV CSL 1

19.11.2019

(846, C847 C

Kooperativni
lymfomovd skupina

Adcetris HL konsolidaéni terapie
(TAKEDA Pharmaceuticals)

Brentuximab vedotin je hrazen u dospélych pacientd s klasickym (CD30-pozitivnim)
Hodgkinovym lymfomem s vysokym rizikem relapsu po provedené vysokodavkové
chemoterapii s naslednou ASCT. Jedna se o nemocné ve velmi dobrém stavu vykonnosti (ECOG
0-1), ktefi v minulosti nebyli Ié¢eni anti-CD30 terapii brentuximab vedotinem. Vysoké riziko
relapsu je definovano jako pfitomnost alespori dvou z nasledujicich rizikovych faktort:

- nemocni s éasnym relapsem do 12 mésicti od ukonéeni pfedchozi terapie, nebo nemocni
refrakterni vaci prvni linii lécby,

- nejlepsi odpovédi na posledni zéchrannou terapii dle vySetfeni CT a/nebo PET u nich byla
parcialni odpovéd (PR) nebo stabilizace onemocnéni (SD),

- extranodalni onemocnéni u relapsu pfed ASCT,

- B symptomy u relapsu pfed ASCT,

- dvé nebo vice pfedchozich zachrannych terapii.

Lé&ba je hrazena do progrese onemocnéni, do vyerpani 16 cykli (tj. 16 infuzi) terapie, ¢ do
projevl nepfijatelné toxicity dle toho, co nastane dfive.

Adcetris (brentuximab vedotin)

0193650

ADCETRIS

50MG INF PLV CSL 1

17.07.2020

(811, C812, C813, C814, E
817

Kzp

Bavencio UC
(Merck spol. sr.0.)

Avelumab je hrazen v udrovaci 1é¢bé u pacientd s lokdlné pokrocilym/metastazujicim
urotelidInim karcinomem, ktefi méli nejméné stabilizaci onemocnéni (SD) na chemoterapii v
prvni li ¢by pro pokrocilé onemocnéni, zalozené na platinovém derivatu. Pacienti musi mit
vykonnostni stav ECOG 0-1, adekvatni hematologické, jaterni a renalni funkce. Pacienti
zaroven nevykazuji pfitomnost klinicky aktivnich mozkovych metastaz anebo mozkové
metastazy jsou adekvatné lé¢ené.

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym
vy3etienim v odstupu 4-8 tydnl z divodu odlidného mechanismu Gcinku imuno-onkologické
terapie a/nebo neakceptovatelné toxicity.

BAVENCIO (avelumab)

0222464

BAVENCIO

20MG/ML INF CNC SOL 1X10ML)

12.11.2021

C65, C66, C67, C68.0, C68.8 [B

KzP

Braftovi
(PIERRE FABRE MEDICAMENT)

Enkorafenib je v kombinaci s cetuximabem hrazen u dospélych pacientll s metastazujicim
kolorektalnim karcinomem s mutaci V60OE genu BRAF, ktefi jiz dfive podstoupili systémovou
terapii (zahrnujici oxaliplatinu) a maji stav vykonnosti (ECOG) 0-1. Lécba je hrazena do
progrese onemocnéni nebo projevi neakceptovatelné toxicity, pokud nastanou dfive.

BRAFTOVI (enkorafenib)

0238220
0238221

BRAFTOVI
BRAFTOVI

50MG CPS DUR 28
75MG CPS DUR 42

19.09.2021

C18-C20 C

KzP

Cablivi
(sanofi-aventis)

Kaplacizumab je hrazen k 1é¢bé dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let a star3ich s
télesnou hmotnosti alespori 40 kg s epizodou ziskané trombotické trombocytopenické purpury
(aTTP) ve spojeni s vyménou plazmy a imunosupresi. Opakovana lé¢ba kaplacizumabem v
ramci jedné epizody aTTP neni ze zdravotniho pojisténi hrazena. Kaplacizumab je hrazen v
pFipadé nové epizody aTTP, kterd je definovana uplynutim minimalné 6 mésict od ukon&eni
predchozi |é¢by kaplacizumabem.

CABLIVI (kaplacizumab)

0223067

CABLIVI

10MG INJ PSO LQF 1+1X1ML ISH

18.01.2021

M311 D

KzP

Humira dg. uveitida
(AbbVie)

Lécba aktivni a neaktivni neinfekéni intermedialni uveitidy, zadni a difuzni uveitidy u dospélych
pacientd, u kterych reakce na kortikosteroidy a alespof jedno konvenéni imunosupresivum
nebyla dostate¢na, u pacientt vyzadujicich kortikosteroidy/konvenéni imunosupresivum Setfici
terapii, nebo u pacient, pro néz terapie kortikosteroidy/konvenénimi imunosupresivy neni
vhodna.

Humira (adalimumab)

0209097
0210935

HUMIRA
HUMIRA

40MG INJ SOL 2X0,4ML
40MG INJ SOL 2X0,4ML |

17.07.2020

H300, H301, H302 C

KzP
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Jinarc
(Otsuka Pharmaceutical)

Tolvaptan je hrazen ke zpomaleni progrese vzniku cyst a renalni insuficience pfi polycystické
chorobé ledvin autozomalné dominantniho typu (PCHLAD) u dospélych pacientl s chronickym
onemocnénim ledvin (Chronic Kidney Disease — CKD) 1. az 3. stadia pfi zahajeni 1é¢by, kdy je
prokazana rychla progrese onemocnéni. Lé¢ba je ukoncena pfi dosazeni 5. stadia CKD, tj.
nutnosti zahajeni |é¢by s cilem nahrazeni funkce ledvin (dialyza nebo transplantace).

Jinarc (tolvaptan)

0210420
0210422
0210426
0210429
0210432

JINARC
JINARC
JINARC
JINARC
JINARC

15MG TBLNOB 7 |

30MG TBLNOB 7 |
15MG+45MG TBL NOB
56(28X15MG+28X45MG) |
30MG+90MG TBL NOB

04.11.2020

Q612

KzP

Keytruda SQ HNSCC
(Merck Sharp & Dohme s.r.o.)

Pembrolizumab je hrazen v monoterapii nebo v kombinaci s chemoterapii platinou a
fluoruracilem (5-FU) v prvni linii k 1é¢bé k Iného recidivujiciho
skvamdzniho karcinomu hlavy a krku u dospélych pacientl za kumulativniho splnéni
nésledujicich podminek:

a) nadory exprimuji PD-L1 s CPS vétsi nebo rovno 1;

b) vykonnostni stav pacienta dle ECOG je 0-1.

Lécba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym
vy3etienim. V pfipadé nutnosti ukonéeni 1é¢by nékteré slozky z podavané kombinace z divodu
jeji netolerance je mozné pokracovat v podavani ostatnich Ié€iv.

jjiciho nebo ner

KEYTRUDA (pembrolizumab)

0209484

KEYTRUDA

25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML

14.07.2021

€00-C14, C30-C32 (mimo
CH#.9)

KzP

Libtayo
(sanofi-aventis)

U dospélych pacient(i s metastazujicim nebo lokdIné pokro¢ilym spinoceluldrnim karcinomem
kuze, ktefi nejsou kandidati pro kurativni operaci nebo ozafovani za kumulativniho spinéni
dal3ich podminek

LIBTAYO (cemiplimab)

0238538

LIBTAYO

350MG INF CNC SOL 1X7ML

18.01.2021

C440, C441, C442, C443,
C444, C445, C446, Ca47,
C448

Kzp

Lorviqua
(Pfizer)

Lorlatinib je hrazen v monoterapii u dospélych pacienti s pokro&ilym nemalobunéénym
karcinomem plic pozitivnim na anaplastickou lymfomovou kindzu (ALK), u nichz doslo k
progresi onemocnéni po:

* 1é¢bé alektinibem nebo ceritinibem jako prvni 1é€bé inhibitorem tyrozinkinaz (TKI) ALK;
nebo

* 1é¢bé krizotinibem a nejméné jednim dal$im ALK TKI.

Pro obé& indikace plati: U pacient je validovanym laboratornim testem v referenéni laboratofi
prokdzana pfitomnost pfestavby genu ALK. Pfipravek je hrazen u pacientd ve stavu vykonnosti
0-2 dle ECOG.

Terapie je hrazena do progrese onemocnéni.

LORVIQUA (lorlatinib)

0238565
0238474

LORVIQUA

25MG TBL FLM 90
00MG TBL FLM 30

31.03.2022

C34.0-C34.8

KzP

Lynparza
(AstraZeneca)

Olaparib v Iékové formé tablet je hrazen v udrzovaci lé¢bé dospélych pacientek s pokro¢ilym
(stadium FIGO Il1, FIGO IV) high-grade seréznim & endometroidnim epitelidlnim karcinomem
vaje¢niku, vejcovodu nebo primarné peritonealnim karcinomem s prokazanou BRCA1/2
mutaci, které na terapii prvoliniové chemoterapie rezimem obsahujicim platinu dosahly
odpovédi (parcialni ¢i kompletni remise) pfetrvavajici po ukonceni platinové chemoterapie.
Jedna se o pacientky nepiedlétené bevacizumabem, ve stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG.
Udrzovaci lé¢ba olaparibem musi byt zahajena do 8 tydnu po posledni davce platinového
derivatu. Létba olaparibem je hrazena do progrese onemocnéni nebo neakceptovatelné
toxicity. U pacientek s pfetrvavajici kompletni remisi je ihrada navic omezena vyéerpanim
dvou let 1é¢by, po dvou letech mohou v |é¢bé pokracovat pouze pacientky s rezidualnim
onemocnénim (pfetrvavajici parcidlni remisi).

LYNPARZA (olaparib)

0222935
0222937

LYNPARZA
LYNPARZA

100MG TBL FLM 56
150MG TBL FLM 56

01.04.2021

C48.1, C56, C57.0-C57.8

KzP

Lynparza BC
(AstraZeneca)

Olaparib v Iékové formé tablet je hrazen v monoterapii k 16€bé dospélych pacientd s diagnézou
HER2-negativniho lokalné pokrotilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivni
zérodeénou (germinalni) mutaci BRCA1/2 a s vykonnostnim stavem 0-1 dle ECOG, ktefi nebyli v
minulosti Ié¢eni chemoterapii pro lokalné pokro¢ilé nebo metastazujici onemocnéni.
Pfedchozi (neo)adjuvantni terapie ma zahrnovat antracyklin a taxan, kromé pacientd, ktefi
nebyli pro tuto |é¢bu vhodni. U pacientd, ktefi maji HR-pozitivni karcinom prsu, muselo rovnéz
dojit k progresi na nebo po predchozi hormondlni terapii, nebo nejsou vhodni pro hormonalni
|é¢bu. Lé¢ba je hrazena do progrese onemocnéni.

LYNPARZA (olaparib)

0222935
0222937

LYNPARZA
LYNPARZA

100MG TBL FLM 56
150MG TBL FLM 56

21.12.2021

€50.0 -C50.9

KzP

Onivyde
(SERVIER)

V kombinaci s 5-fluoruracilem (5-FU) a leukovorinem (LV) u dospélych pacientl s
metastazujicim adenokarcinomem pankreatu, se stavem vykonnosti 0-1, ktefi progredovali na
|é¢bé zaloZené na gemcitabinu (podané v (neo)adjuvanci ¢i v prvni linii [é¢by pokrocilého
onemocnéni)

ONIVYDE (PEGYLOVANY
LIPOZOMALNI IRINOTEKAN)

0219059

ONIVYDE PEGYLATED
LIPOSOMAL

4,3MG/ML INF CNC SOL
1X10ML

17.02.2021

€25.0-C25.8

KzP




Nazev VILP

Doplnék nazvu

Narodni radou

Vykazovani zdravotni pojistovné

Definice Hlavni pfipravek schuilenc dne Registr VILP
(objednatel registru) _
kéd SUKL nazev légivého pripravku doplnék ndzvu Diagnéza dle MKN-10 LZVL
Opdivo ESCC Nivolumab je hrazen v monoterapii k 1é¢bé dospélych pacientd s neresekovatelnym Opdivo (nivolumab) 0210772 OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X4ML 25.02.2022(C15.0 - C15.9 Kzp
(Bristol-Myers Squibb) pokrocilym, rekurentnim nebo metastazujicim skvamdznim karcinomem jicnu, ktefi byli 0210773 OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL
|é¢eni/netolerovali pfedchozi kombinovanou chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny 0223046 OPDIVO 1X10ML
pfi spInéni nasledujicich podminek: 10MG/ML INF CNC SOL
a) pacient ma vykonnostni stav 0-1 dle ECOG; 1X24ML
b) pacient nevykazuje pfitomnost klinicky aktivnich mozkovych metastaz anebo mozkové
metastazy jsou adekvatné lécené;
c) pacient neni dlouhodobé |é¢en systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg
denné (& odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni 1é¢bou;
d) pacient nema diagnostikované zavazné aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s
imkou nasledujicich onemocnéni: diabetes mellitus I. typu, autoimunitni zanét titné zlazy,
kozni autoimunitni onemocnéni (napf. psoriaza, atopicky ekzém, loZiskova alopecie, vitiligo);
e) pacient ma pfijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je men3i nebo rovna 1,5x
ULN, hladina bilirubinu men3i nebo rovna 1,5x ULN, u pacienti s Gilbertovym syndromem
mensi nebo rovna 3x ULN, hladina AST a ALT men3i nebo rovna 3x ULN, v pfipadé pfitomnosti
jaternich metastdz mensi nebo rovna 5x ULN), a soucasné uspokojivé hodnoty krevniho obrazu
(hladina hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/I, pocet leukocytl vétsi nebo roven 2,0 x 10 na
devatou /I, pocet neutrofild vétsi nebo roven 1,5 x 10 na devatou /I, poget trombocytl vétsi
nebo roven 100 x 10 na devétou /I).
Lécba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym
vy3etienim v odstupu 4-8 tydnl z divodu odlidného mechanismu G¢inku imuno-onkologické
terapie. Z prostfedk vefejného zdravotniho pojisténi je hrazeno podani maximalné 52 cykld
|é¢by nivolumabem v rezimu davkovani 240 mg kazdé dva tydny.
Opdivo MM V monoterapii k 1é¢bé lokalné pokrotilého neresekovatelného nebo metastatického melanomu| Opdivo (nivolumab) 0210772 OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X4ML 29.05.2020(C430, C431, C432, C433, MELANOM/IBA s.r.o.
(Bristol-Myers Squibb) u dospélych pacientd, ktefi jiz byli Ié¢eni systémovou protinadorovou lé¢bou pro inoperabilni, 0210773 OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL C434, C435, C436, C437,
pokrotilé & metastatické onemocnéni 0223046 0OPDIVO 1X10ML C438, C439
10MG/ML INF CNC SOL
1X24ML
Polivy Polatuzumab vedotin je hrazen v kombinaci s bendamustinem a rituximabem k lé¢bé POLIVY (polatuzumab vedotin) 238787 POLIVY 140MG INF PLV CSL 1 19.09.2021|C83.3, €85.2 Kooperativni
(ROCHE) dospélych s relabujicim / refrakternim difiznim velkobuné&énym B-lymfomem (DLBCL), pro 0250251 POLIVY 30MG INF PLV CSL 1 lymfomova skupina
které neni vhodna transplantace hematopoetickych kmenovych bunék a ktefi nejsou vhodni k
1é¢bé nékterym z uvedenych platinovych rezimd (konkrétné R-ICE, R-GDP nebo R-DHAP) s
ohledem na celkovy stav nebo predlécenost (platinovymi rezimy). Lécba je hrazena do
progrese onemocnéni, maximalné do vyéerpdni 6 cyklu terapie.
Revestive K nepaliativni Iécbé SBS-CIF (syndromu kratkého stieva-chronického stievniho selhani) REVESTIVE (teduglutid) 0193528 REVESTIVE 5MG INJ PSO LQF 17.02.2021|Hlavni diagndza: K91.2 Registr odborné
(TAKEDA Pharmaceuticals) 0222233 REVESTIVE 28+28X0,5ML ISP Dopliikové diagnézy: K91.8; spolegnosti
1,25MG INJ PSO LQF Q410, Q411, Q412, Q418,
28+28X0,5ML ISP Q428 a Q431
Revlimid maintenance V monoterapii k udrzovaci 1é¢bé dospélych pacienti s nové Revlimid (lenalidomid) 0028936 REVLIMID 5MG CPS DUR 21 02.07.2020(C900 Ceska myelomova
(Bristol-Myers Squibb) diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, ktefi podstoupili autologni transplantaci 0028937 REVLIMID 10MG CPS DUR 21 skupina
kmenovych bunék kostni dfené a jejichz stav vykonnosti dle stupnice ECOG dosahuje hodnot 0- 0028938 REVLIMID 15MG CPS DUR 21
1
Revlimid RvVd Lenalidomid je hrazen v kombinované terapii s bortezomibem a dexamethasonem k lé¢bé Revlimid (lenalidomid) 0028936 REVLIMID 5MG CPS DUR 21 07.04.2021(C90.0 Ceska myelomova
(Bristol-Myers Squibb) dospélych pacientti s doposud neléenym mnohocetnym myelomem o stavu vykonnosti ECOG 0028937 REVLIMID 10MG CPS DUR 21 skupina
0-1 (vy38i hodnoty ECOG jsou pfipustné pouze pokud jsou prokazatelné zpisobeny 0028938 REVLIMID 15MG CPS DUR 21
mnohocetnym myelomem), ktefi nejsou vhodnymi kandidaty pro transplantaci. 0028939 REVLIMID 25MG CPS DUR 21
Maximalni poget hrazenych cyklIG indukéni faze é terapie s bor i a
dexamethasonem je osm, ndsledné je hrazena udrZovaci é¢ba (lenalidomid + dexamethason)
do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni pracovni skupiny pro
myelom) nebo do nepfijatelné toxicity, co nastane dfive.
Venclyxto V monoterapii u dospélych pacientd s diagnézou chronické lymfocytérni leukémie, u kterych [ Venclyxto (venetoklax) 0219161 VENCLYXTO 10MG TBL FLM 14 19.08.2020|C911 CCLEAR/IBA s.r.0.
(AbbVie) selhala pfedchozi Iécba inhibitorem drahy B-bunécného receptoru lymfomu 0219163 VENCLYXTO 50MG TBL FLM 7
0219164 VENCLYXTO 100MG TBLFLM 7
0219165 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 14
0219166 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 112(4X28)




Nazev VILP

Narodni radou

X 4 - P
Deﬁnice H Iaanl pfl’pravek Doplnek nazvu T Vykazovani zdravotni pojistovné Registr VILP
(objednatel registru) _
kéd SUKL nazev légivého pripravku doplnék ndzvu Diagnéza dle MKN-10 LZVL
Xospata Gilteritinib je hrazen jako monoterapie k |é¢bé dospélych pacient s relabujici akutni myeloidni|Xospata (gilteritinib) 0238673 XOSPATA 40MG TBL FLM 84 14.07.2021|C92.0, C92.3, C92.5, C92.6, |D KzP
(Astellas Pharma) leukemii s mutaci FLT3 (typu FLT3-ITD nebo FLT3-TKD), v prvnim relapsu onemocnéni. Jednd se C92.8, C93.0, C94.0, C94.2
o pacienty o dobrém stavu vykonnosti, ECOG 0-1. Pacienti nesméji vykazovat primarni
refrakteritu k pfedchozi Ié¢bé (nedosazeni odpovédi dostatecné pro provedeni transplantace)
a mutace FLT3 musi byt prokazéna pfed zahajenim |écby gilteritinibem. Terapie je hrazena do
progrese onemocnéni, provedeni transplantace hematopoetickych kmenovych bunék ¢i do
nepfijatelné toxicity dle toho, co nastane dfive.
Zejula Niraparib v Iékové formé tobolek je hrazen v udrzovaci |é¢bé dospélych pacientek s pokrocilym |ZEJULA (niraparib) 0238299 ZEJULA 100MG CPS DUR 56X1 31.03.2022(C48.1, C56, C57.0 — C57.8 D OVARIA/IBA s.r.0.

(GlaxoSmithKline)

(stadium FIGO Il1, FIGO IV) high-grade serdznim & endometroidnim epitelidlnim karcinomem
vaje¢niku, vejcovodu nebo primdrné peritonealnim karcinomem, které na terapii prvoliniové
chemoterapii rezimem obsahujicim platinu dosahly odpovédi (parcialni ¢ kompletni remise)
pFetrvavajici po ukonéeni platinové chemoterapie. Jednd se o pacientky nepfedlétené
bevacizumabem, ve stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG. Udrzovaci lé¢ba niraparibem musi byt
zahdjena do 12 tydn po posledni davce platinového derivatu. Lé¢ba niraparibem je hrazena
do progrese onemocnéni nebo neakceptovatelné toxicity, nebo nejdéle po dobu 3 let (36
mésic).




