Seznam aktualné probihajicich projektt VILP

V pfipadé, Ze v niZze uvedeném seznamu neni uveden IéCivy pFipravek, ktery hleddte, je mozné, Ze byl tento projekt jiz dokoncen a thrada
tohoto lécivého pripravku byla prevedena do trvalé thrady z verejného zdravotniho pojisténi.
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Bavencio UC
(Merck spol. s r.0.)

Avelumab je hrazen v udrzovaci 1é¢bé u pacientd s lokalné pokrogilym/metastazujicim
urotelidlnim karcinomem, ktefi méli nejméné stabilizaci onemocnéni (SD) na chemoterapii v
prvni linii 16¢by pro pokrotilé onemocnéni, zalozené na platinovém derivatu. Pacienti musi mit
vykonnostni stav ECOG 0-1, adekvatni hematologické, jaterni a rendlni funkce. Pacienti zaroven
nevykazuji pfitomnost klinicky aktivnich mozkovych metastaz anebo mozkové metastazy jsou
adekvatné lécené.

Lécba je hrazena do progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym
vysetfenim v odstupu 4-8 tydni z divodu odliného mechanismu Géinku imuno-onkologické
terapie a/nebo neakceptovatelné toxicity.

BAVENCIO (avelumab)

0222464

BAVENCIO

20MG/ML INF CNC SOL 1X10MU

12.11.2021

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

Kzp

Imfinzi
(AstraZeneca)

Durvalumab je hrazen v kombinaci s etoposidem a platinou, v prvni linii [é¢by dospélych
pacientl s malobunéénym karcinomem plic v pokro¢ilém stadiu, za kumulativniho spinéni
nésledujicich podminek:

a) pacient ma vykonnostni stav 0-1 dle ECOG;

b) pacient neni dlouhodobé lé¢en systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg
denné (&i odpovidajicim ekvi
c) pacient nema diagnostikované zdvazné aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s
vyjimkou nasledujicich onemocnéni: diabetes mellitus 1. typu, autoimunitni zanét 3titné Zlazy,
koZni autoimunitni onemocnéni (napf. psoriaza, atopicky ekzém, loziskova alopecie, vitiligo);
d) pacient nevykazuje pfitomnost intersticidlni plicni choroby.

1tem) nebo jinou imunosup i 1é¢bou;

Imfinzi (durvalumab)

0232990

IMFINZI

50MG/ML INF CNC SOL
1X10ML

21.10.2022

C34.0-C34.8 [o

KZP/LUCAS

Lorviqua
(Pfizer)

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

* |éEbé alektinibem nebo ceritinibem jako prvni Ié€bé inhibitorem tyrozinkinaz (TKI) ALK;
nebo

* |éEbé 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 pacient( 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 D

Kzp

Lynparza BC
(AstraZeneca)

Olaparib v Iékové formé tablet je hrazen v monoterapii k 1é€bé dospélych pacientl s diagnézou
HER2-negativniho lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivni
zarodeénou (germindlni) mutaci BRCA1/2 a s vykonnostnim stavem 0-1 dle ECOG, ktefi nebyli v
minulosti lé&eni chemoterapii pro lokalné pokrocilé nebo metastazujici onemocnéni.
PFedchozi (neo)adjuvantni terapie ma zahrnovat antracyklin a taxan, kromé pacientd, ktefi
nebyli pro tuto Ié€bu vhodni. U pacientd, ktefi maji HR-pozitivni karcinom prsu, muselo rovnéz
dojit k progresi na nebo po pfedchozi hormonalni 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 C

Kzp
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Opdivo CRC
(Bristol-Myers Squibb)

Nivolumab je hrazen v kombinaci s ipilimumabem k 1é¢bé dospélych pacienttl s metastazujicim
kolorektélnim karcinomem s deficitni opravou chybného parovani bazi nebo vysokou
mikrosatelitovou nestabilitou, u kterych doslo k progresi onemocnéni béhem ¢i po predchozi
kombinované chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu nebo tuto Ié¢bu netolerovali.

Jednd se o pacienty ve velmi dobrém stavu vykonnosti (ECOG 0-1), ktefi dosud nebyli pro
kolorektalni karcinom Ié&eni checkpoint inhibitory.

Jsou hrazeny 4 cykly kombinované |é¢by s ipilimumabem, nésledné je hrazen nivolumab v
monoterapii do progrese onemocnéni (verifikované opakovanym radiologickym vysetfenim v
odstupu 4 - 8 tydn( z divodu odlidného mechanismu éinku imunoonkologické terapie) nebo
projevi nepfijatelné toxicity, pokud nastanou dfive. V pfipadé pred¢asného ukonéeni lé¢by
ipilimumabem z dGvodu jeho toxicity je nadéle hrazena terapie nivolumabem dle vyse
uvedenych podminek.

Opdivo (nivolumab)

0210772
0210773
0223046

OPDIVO
OPDIVO
OPDIVO

10MG/ML INF CNC SOL 1X4ML
10MG/ML INF CNC SOL
1Xx1o0ML

10MG/ML INF CNC SOL
1X24ML

12.09.2022

C18.0-C18.8,C19a C20

Kzp

Opdivo ESCC
(Bristol-Myers Squibb)

Nivolumab je hrazen v monoterapii k |é¢bé dospélych pacientl s neresekovatelnym
pokro¢ilym, rekurentnim nebo metastazujicim skvaméznim karcinomem jicnu, ktefi byli
|é€eni/netolerovali pfedchozi kombinovanou chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny pfi
spInéni nasledujicich podminek:

a) pacient ma vykonnostni stav 0-1 dle ECOG;

b) pacient nevykazuje pfitomnost klinicky aktivnich mozkovych metastdz anebo mozkové
metastazy jsou adekvatné lé¢ené;

c) pacient neni dlouhodobé |é¢en systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg
denné (&i odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni lé¢bou;

d) pacient nemd diagnostikované zévazné aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s
vyjimkou nasledujicich onemocnéni: diabetes mellitus I. typu, autoimunitni zanét 3titné Zlazy,
koZni autoimunitni onemocnéni (napf. psoridza, atopicky ekzém, loZiskova alopecie, vitiligo);
e) pacient mé pfijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je mensi nebo rovna 1,5x
ULN, hladina bilirubinu mensi nebo rovna 1,5x ULN, u pacient( s Gilbertovym syndromem
men3i nebo rovna 3x ULN, hladina AST a ALT mens3i nebo rovna 3x ULN, v pfipadé pfitomnosti
jaternich metastaz mensi nebo rovna 5x ULN), a souasné uspokojivé hodnoty krevniho obrazu
(hladina hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/, polet leukocyti vétsi nebo roven 2,0 x 10 na
devétou /I, poéet neutrofild vétsi nebo roven 1,5 x 10 na devétou /I, poget trombocyti vétsi
nebo roven 100 x 10 na devatou /).

Lécba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym
vysetfenim v odstupu 4-8 tydni z divodu odli$ného mechanismu Géinku imuno-onkologické
terapie. Z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi je hrazeno podani maximalné 52 cykla
|é€by nivolumabem v rezimu davkovéni 240 mg kazdé dva tydny.

Opdivo (nivolumab)

0210772
0210773
0223046

OPDIVO
OPDIVO
OPDIVO

10MG/ML INF CNC SOL 1X4ML
10MG/ML INF CNC SOL
1Xx1o0ML

10MG/ML INF CNC SOL
1X24mML

25.02.2022

C15.0-C15.9

Kzp

Opdivo MPM
(Bristol-Myers Squibb)

Nivolumab je hrazen v kombinaci s ipilimumabem v prvni linii [é¢by dospélych pacienti o velmi
dobrém stavu vykonnosti (ECOG 0-1) s neresekovatelnym malignim mezoteliomem pleury (bez
pFitomnosti klinicky aktivnich mozkovych metastaz anebo mozkové metastézy jsou adekvatné
|é€ené). Lécba je hrazena do progrese onemocnéni (verifikované opakovanym radiologicky
vySetfenim v odstupu 4 - 8 tydnl z dGvodu odliného r ické
terapie) maximalné po dobu 24 mésicl. V pfipadé pred¢asného ukonéeni léEby ipilimumabem
z ddvodu jeho toxicity je nadéle hrazena terapie nivolumabem dle vy$e uvedenych podminek.

ismu Gc¢inku imunoonk

Opdivo (nivolumab)

0210772
0210773
0223046

OPDIVO
OPDIVO
OPDIVO

10MG/ML INF CNC SOL 1X4ML
10MG/ML INF CNC SOL
1x1o0ML

10MG/ML INF CNC SOL
1X24amML

12.09.2022

(€384, C45.0

Kzp

Polivy
(ROCHE)

Polatuzumab vedotin je hrazen v kombinaci s bendamustinem a rituximabem k lé¢bé
dospélych s relabujicim / refrakternim difiznim velkobun&&nym B-lymfomem (DLBCL), pro
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 vy&erpani 6 cykll terapie.

POLIVY (polatuzumab vedotin)

238787
0250251

POLIVY
POLIVY

140MG INF PLV CSL 1
30MG INF PLV CSL 1

19.09.2021

(83.3,C85.2

Kooperativni
lymfomova skupina
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Reblozyl PFipravek je hrazen v 1é¢bé dospélych pacientl s anemii zavislou na transfuzich: REBLOZYL (luspatercept) 0249644 REBLOZYL 25MG INJ PLV SOL 1 20.12.2022(D46.1 a D56.1 D IBA s.r.0. (MDS)
(Bristol-Myers Squibb) 1) v disledku myelodysplastického syndromu (MDS) velmi nizkého, nizkého a stfedniho rizika 0249645 REBLOZYL 75MG INJ PLV SOL 1 Excel KZP (beta-

(na zakladé skér IPSS-R) s prstencitymi sideroblasty, ktefi vykézali nedostate¢nou lé¢ebnou talasémie)

odpovéd na lé¢bu na bazi erytropoetinu nebo pro ni nejsou zpUsobili.

2) v dusledku beta-talasemie. Léba je ukonéena, pokud po 48 tydnech lé¢by neni dosazeno

odpovédi na lé¢bu definované jako snizeni transfuzni zatéze o 33 % a vice po dobu alespori 24

tydnd, pfi preruseni léEby na 15 a vice tydni nebo pfi vyskytu neakceptovatelné toxicity.

Niraparib v 1ékové formé tobolek je hrazen v udrZovaci [é¢bé dospélych pacientek s pokrocilym |ZEJULA (niraparib) 0238299 ZEJULA 100MG CPS DUR 56X1 31.03.2022C48.1, C56, C57.0 — C57.8 D OVARIA/IBA s.r.0.

Zejula
(GlaxoSmithKline)

(stddium FIGO lIl, FIGO 1V) high-grade ser6znim ¢i endometroidnim epitelidlnim karcinomem
vajecniku, vejcovodu nebo primarné peritonedlnim karcinomem, které na terapii prvoliniové
chemoterapii rezimem obsahujicim platinu dosahly odpovédi (parcidlni & kompletni remise)
pretrvavajici po ukonéeni platinové chemoterapie. Jednd se o pacientky nepfedlééené
bevacizumabem, ve stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG. Udrzovaci lé¢ba niraparibem musi byt
zahdjena do 12 tydnu po posledni dévce platinového derivatu. Lécba niraparibem je hrazena
do progrese onemocnéni nebo neakceptovatelné toxicity, nebo nejdéle po dobu 3 let (36
mésict).




