LO1FFO4 - AVELUMAB
0222464 - BAVENCIO 20MG/ML INF CNC SOL 1X10ML
2. uhrada trvala VILP

Zména indikaéniho omezeni (zména tu€né, podirzena):

Avelumab je hrazen v monoterapii k 1é¢bé dospélych pacientli s metastatickym karcinomem z
Merkelovych bunék (stadium IV), po progresi na systémové terapii, za kumulativniho spinéni
nasledujicich podminek: a) pacient ma vykonnostni stav 0 - 1 dle ECOG; b) pacient nevykazuje
pritomnost klinicky aktivhich mozkovych metastaz anebo mozkové metastazy jsou adekvatné
IéCené; c) pacient neni dlouhodobé 1é€en systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10
mg denné (Ci odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni 1éEbou; d) pacient nema
diagnostikované zavazné aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou nasledujicich
onemocnéni: diabetes mellitus I. typu, autoimunitni zanét &titné Zlazy, kozni autoimunitni
onemocnéni (napf. psoriaza, atopicky ekzém, loziskova alopecie, vitiligo); €) pacient nevykazuje
pFitomnost intersticialni plicni choroby; f) pacient ma pfijatelnou funkci ledvin a jater (hladina
kreatininu je mensi nebo rovna 1,5x ULN, hladina bilirubinu mensi nebo rovna 1,5 ULN, u pacient(
s Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina AST a ALT mensi nebo rovna 2,5x
ULN, v pfipadé pfitomnosti jaternich metastaz mensi nebo rovna 5x ULN), a sou¢asné uspokojivé
hodnoty krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétSi nebo rovna 90 g/l, pocet leukocytl vétsi nebo
roven 2,5x 10 na devatou/l, pocet neutrofild vétsi nebo roven 1,5x 10 na devatou /I, pocet
trombocytu vétsSi nebo roven 100x 10 na devatou /). Lé€ba je hrazena do progrese onemocnéni,
verifikované opakovanym radiologickym vySetfenim v odstupu 4 - 8 tydn( z dGvodu odliSného
mechanismu U&inku imuno-onkologické terapie a/nebo neakceptovatelné toxicity.

PIné znéni indikaéniho omezeni je mozno téz nalézt na strankach www.sukl.cz.
Stav k 1.1.2022.

Porovnani:

Avelumab je hrazen v monoterapii k [é€bé dospélych pacientl s metastatickym karcinomem z Merkelovych
bunék (stadium P3-1V), po progresi na systémové terapii, za kumulativniho splnéni nasledujicich
podminek: a) pacient ma vykonnostni stav 0 - 1 dle ECOG; b) pacient nevykazuje pfitomnost klinicky
aktivnich mozkovych metastaz anebo mozkové metastazy jsou adekvatné 1é€ené; c) pacient neni
dlouhodobé Ié€en systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné (€i odpovidajicim
ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni Ié¢bou; d) pacient nema diagnostikované zavazné aktivni
systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou nasledujicich onemocnéni: diabetes mellitus I. typu,
autoimunitni zanét stitné zlazy, kozni autoimunitni onemocnéni (napf. psoriaza, atopicky ekzém, loziskova
alopecie, vitiligo); e) pacient nevykazuje pfitomnost intersticialni plicni choroby; f) pacient ma pfijatelnou
funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je mensi nebo rovna 1,5x ULN, hladina bilirubinu mens$i nebo rovna
1,5 ULN, u pacientu s Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina AST a ALT menS$i nebo
rovna 2,5x ULN, v pfipadé pfitomnosti jaternich metastaz mensi nebo rovna 5x ULN), a sou€asné
uspokojivé hodnoty krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vét$i nebo rovna 90 g/l, pocet leukocytu vétsi
nebo roven 2,5x 10 na devatou/l, pocet neutrofild vétSi nebo roven 1,5x 10 na devatou /I, po€et trombocytu
vétsi nebo roven 100x 10 na devatou /l). Lé&ba je hrazena do progrese onemocnéni, verifikované

opakovanym radiologickym vySetfenim v odstupu 4 - 8 tydn( z divodu odliSného mechanismu ucinku imuno-

onkologické terapie a/nebo neakceptovatelné toxicity.
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