Lécivy pripravek DARZALEX

OCEKAVANE ZMENY v UHRADACH (,co se d&je) v Seznamu od 1. kvétna (na Grovni pojistoven)

POZOR, POUZE INFORMACE, ktera nema nabyti pravni moci ani pfedb&znou vykonatelnost!

Rizeni o maximalnich cenach nejsou sledovéna.

j Ocekavana .
kod X o X Stavajici
. Nazev Doplnék nazvu uhrada .
SUKL . uhrada
od 1. kvétna
0249566 | DARZALEX 1800MG INJ SOL 1X15ML 105 560,60 | 116 108,83

Podminky uhrady:

S

P: Daratumumab je hrazen:

1) v monoterapii k 16€bé dospélych pacientl s relabujicim a refrakternim mnohoc¢etnym myelomem,
ktefi absolvovali jiz nejméné 3 linie 1éCby, v€etné inhibitoru proteazomu a imunomodulaéni latky, a
ktefi pfi posledni terapii vykazali progresi nemoci,
2) v kombinaci s bortezomibem a dexametazonem k Ié€bé dospélych pacientd s mnohocetnym
myelomem, ktefi podstoupili alespori jednu pfedchozi linii IéEby a ktefi jiz podstoupili transplantaci
kostni dfené nebo jsou pro transplantaci kostni dfené nevhodni, nejsou refrakterni na bortezomib,

nejsou vhodni pro IéEbu rezimem na bazi lenalidomidu (refrakterita na lenalidomid nebo

kontraindikace lenalidomidu nebo nepfijatelna toxicita lenalidomidu v pfipadé, ze byl pouzit v posledni

linii 16by).

3) v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem k 1é¢bé dospélych pacientd s mnoho¢etnym
myelomem, ktefi splfiuji vSechny nasledujici podminky:
a) podstoupili alespon jednu pfedchozi linii 1€Eby a ktefi jiz podstoupili transplantaci kostni dfené nebo
jsou pro transplantaci kostni difené& nevhodni,
b) nejsou refrakterni na lenalidomid.

Ve vSech vy3e uvedenych indikacich je podminkou uhrady stav vykonnosti ECOG 0-1 (stav

vykonnosti ECOG 2 je pfipustny, pouze pokud je prokazatelné zplisoben pouze relapsem

mnohocetného myelomu, napf. v pfipadech nahle vzniklé kompresivni zlomeniny obratle). Terapie
daratumumabem je hrazena do progrese onemocnéni dle platnych kritérii IMWG (Mezinarodni

pracovni skupiny pro myelom) nebo do projevl nepfijatelné toxicity.

Tento dokument je majetkem Ceské lékdrnické komory a je urceny pro potrebu ¢lent komory. Ceskd lékdrnickd

komora neruci za spravnost a uplnost uvedenych informaci a neprebira odpovédnost za pfipadné ztraty

zplisobené piimo & nepfimo vyuZitim informaci v tomto dokumentu. Siteni, rozmnoZovdni, kopirovdni a Upravy

dokumentu jsou moné jen se souhlasem Ceské lékdrnické komory.




