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Historie: Na tuto zpravu jste odpovédéli a postoupili ji.

Vazena pani docentko,

citovand studie Monaleesa-2 zahrnovala vyluén& postmenopauzalni populaci Zen, ktera byla
definovana takto:
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2. Patient is postmengpausal. Postmenopausal status is defined either
by:
»  Prior bilateral oophorectomy
= Age =60

» Age <60 and amenorrhea for 12 or more months (in the absence
of chemotherapy, tamoxifen, toremifen, or ovarian suppression)
and FSH and estradiol in the postmenopausal range per local
normal range

MNote: For women with therapy-induced amenomrhea, serial
measurements of FSH and/or estradicl are needed to ensure
postmenopausal status. Ovarian radiation or treatment with a
luteinizing hormone-releasing hormone agonist (LH-RHa)
{goserelin acetate or leuprolide acetate) is not permitted far
induction of ovarian suppression in this trial.

Pacientky lécené ovarialni supresi studie nezahrnovala, nelze tudiZ na ni vztdhnout jeji
vysledky. VZP vSak respektuje mezinarodni doporuceni a na zakladé individualniho
posouzeni lécbu CDK4/6 inhibitory schvaluje 1 u pacientek 1é¢enych ovarialni supresi. Nelze
mimochodem odhlédnout od skute¢nosti, Ze 1é¢ba bilat. ovarektomii ma své uréité vyhody
nejen ekonomické (jednd se o jednorazovy zpravidla laparoskopicky vykon) ale i pro
pacientky, nebot’ vede k okamzitému poklesu hormonélnich hladin a pacientka nemusi
absolvovat ¢asto dlouhodobou LHRh analogy.

Piilohou zasilame studii a protokol studie Monaleesa-2
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