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Zastupci Vieobecné zdravotni pojistovny a zastupci Ceské onkologické spoleénosti Jana Evangelisty
Purkyn¢ho se shoduji na medicinské potiebé zajisténi 1éCby pii 1éCbé postmenopauzalnich Zen s
hormonalné pozitivnim HER2 negativnim neresekovatelnym lokalné pokrocilym nebo metastatickym
karcinomem prsu.

SPOLECNE STANOVISKO

Za tUcelem potieby upiesnéni odbornych doporuceni pro pouziti CDK 4/6 inhibitord pii 1écbé
postmenopauzalnich Zen s hormonalné pozitivnim HER2 negativnim neresekovatelnym lokalné
pokro¢ilym nebo metastatickym karcinomem prsu formuluji toto SPOLECNE STANOVISKO VZP
CR A COS JEP DOPORUCENE PODMINKY POUZIT] CDK 4/6 INHIBITORU PRI LECBE ZEN
S HORMONALNE POZITIVNIM HER2 NEGATIVNIM NERESEKOVATELNYM LOKALNE
POKROCILYM NEBO METASTATICKYM KARCINOMEM PRSU.

DOPORUCENE PODMINKY POUZITI

a) Lécivy pripravek IBRANCE - Palbociklib

S P: Palbociklib je v kombinaci s letrozolem vhodné pouzit pti 1é¢be€ postmenopauzalnich Zen
s hormonalné pozitivnim HER2 negativnim neresekovatelnym lokaln¢ pokrocilym nebo
metastatickym karcinomem prsu jako (inicidlni) hormondlni terapie u pacientek ve
vykonnostnim stavu dle ECOG 0-1, které dosud nebyly Ié¢eny hormondlni ani jinou
systémovou terapii pro pokrocilé onemocnéni.

U pacientek po ptfedchozi hormonalni adjuvantni 1é€b€ pomoci nesteroidniho inhibitoru
aromatazy. Palbociklib je v kombinaci s fulvestrantem vhodné pouzit po selhani 1é¢by
inhibitorem aromatazy :

a) Relaps onemocnéni do 12 mésicti po ukonceni adjuvantni 1é¢by inhibitorema aromatazy
b) Relaps v pribéhu adjuvantni 1é¢by inhibitorem aromatazy

€) Progrese onemocnéni pii 1écbé inhibitorema aromatdzy pro metastatické onemocnéni,
pricemz pacientka nesmi byt pfedlécena chemoterapii pro metastaticky karcinom prsu
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b) Lécivy pripravek KISQALI - Ribociklib

S P: Ribociklib je v kombinaci s letrozolem vhodné pouzit pii 1€cbé postmenopauzalnich zen
s hormonalné pozitivnim HER2 negativnim neresekovatelnym lokdlné pokrocilym nebo
metastatickym karcinomem prsu jako (inicialni) hormonalni terapie u pacientek ve
vykonnostnim stavu dle ECOG 0-1, které dosud nebyly léceny hormondlni ani jinou
systémovou terapii pro pokro¢ilé onemocnéni.

U pacientek po ptfedchozi hormonalni adjuvantni 1é¢bé pomoci nesteroidniho inhibitoru
aromatazy. Ribociklib je v kombinaci s fulvestrantem vhodné pouzit po selhani 1é¢by
inhibitorem aromatazy :

a) Relaps onemocnéni do 12 meésicti po ukonceni adjuvantni 1écby inhibitorema aromatazy
b) Relaps v prubéhu adjuvantni 1écby inhibitorem aromatazy

c) Progrese onemocnéni pii 1é¢bé inhibitorema aromatazy pro metastatické onemocnéni,
priCemz pacientka nesmi byt pfedlécena chemoterapii pro metastaticky karcinom prsu

PREDPOKLADANY POCET PACIENTU

Na zakladé v soucasné dobé dostupnych tdaju je predpokladany pocet pacientek indikovanych k
1é¢be€ postmenopauzalnich zen s hormonalné pozitivnim HER2 negativnim neresekovatelnym
lokalné pokro¢ilym nebo metastatickym karcinomem prsu v roce 2019 odhadovan na 60 pacientek
vhodnych k 1é¢bé 1é¢ivym ptipravkem IBRANCE - Palbociklib a 60 pacientek vhodnych k 1écbé
1é¢ivym piipravkem KISQALI - Ribociklib

DOPORUCENY OKRUH POSKYTOVATELU ZDRAVOTNICH SLUZEB

Narodni onkologicka centra
Komplexni onkologické centrum Fakultni nemocnice v Motole

Komplexni onkologické centrum Masarykova onkologického tstavu v Brn€ ve spolupraci s
Fakultni nemocnici Brno a Fakultni nemocnici U Svaté Anny

Komplexné onkologicka centra
KOC Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
Komplexni onkologické centrum Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Komplexni onkologické centrum Fakultni nemocnice Na Bulovce ve spolupraci se VSeobecnou
fakultni nemocnici a Fakultni Thomayerovou nemocnici s poliklinikou

Komplexni onkologické centrum Fakultni nemocnice Olomouc

Komplexni onkologické centrum Fakultni nemocnice Plzen

Komplexni onkologické centrum Fakultni nemocnice s poliklinikou Ostrava

Komplexni onkologické centrum Fakultni nemocnice v Motole

Komplexni onkologické centrum Krajské nemocnice Liberec, a.s.

Komplexni onkologické centrum Krajské nemocnice T. Bati, a.s. Zlin
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Komplexni onkologické centrum Masarykova onkologického ustavu v Brné ve spolupraci s
Fakultni nemocnici Brno a Fakultni nemocnici U Svaté Anny

Komplexni onkologické centrum Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, 0.z.

Komplexni onkologické centrum Nemocnice Ceské Bud&jovice, a.s.

Komplexni onkologické centrum Nemocnice Jihlava, p.o.

Komplexni onkologické centrum Novy Ji¢in, Radioterapie, a.s.

Komplexni onkologické centrum Pardubického kraje (KOC PK) ve spolupraci s Radiologickym
centrem spole¢nosti Multiscan, s.t.0.

PREDPOKLADANY FINANCNI DOPAD

Piedpokladany dopad do rozpoétu VZP hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi CDK 4/6
inhibitort pfi 1é€b¢é postmenopauzalnich zen s hormondlné pozitivnim HER2 negativnim
neresekovatelnym lokalné pokro¢ilym nebo metastatickym karcinomem prsu je:

Pro 1é¢ivy piipravek IBRANCE Palbociklib odhadovan ve vysi do 30 mil. K¢ za rok.
Pro 1é¢ivy piipravek LP KISQALI Ribociklib odhadovan ve vysi do 30 mil. K¢ za rok.

V Praze dne 22. 1. 2019
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