LO1FDO1 - TRASTUZUMAB
0222939 - HERZUMA 150MG INF PLV CSL 1
0238289 - OGIVRI 150MG INF PLV CSL 1
1. zakladni dhrada

Zména indika¢niho omezeni:

Trastuzumab je hrazen k 1é¢bé HER2 pozitivniho karcinomu prsu (se zvySenou HER2 expresi,
nebo vykazujiciho amplifikaci genu HER2):

1) u pacientl s asnym karcinomem prsu a) v kombinaci s paclitaxelem nebo docetaxelem po
chirurgickém zakroku a po adjuvantni chemoterapii s doxorubicinem a cyklofosfamidem, b) v
kombinaci s adjuvantni chemoterapii obsahujici docetaxel a karboplatinu, c) v kombinaci s
neoadjuvantni chemoterapii, d) v monoterapii po chirurgickém zakroku a chemoterapii
(neoadjuvantni nebo adjuvantni) U pacientl s pozitivitou hormonalnich receptor( je mozné
soubézné podavani vySe uvedenych rezim( s endokrinni terapii (tamoxifen, inhibitor aromatazy), u
premenopauzalnich zen je mozné soubézné podavani goserelinu v souladu s jeho platnym
indikacnim omezenim. V 1é¢bé Casného karcinomu prsu je trastuzumab hrazen nejdéle po dobu 12
mésicUl |éCby.

2) u pacientu s metastatickym karcinomem prsu a) v monoterapii u pacientd pfedlécenych pro
metastazujici onemocnéni nejméné 2 chemoterapeutickymi rezimy, pfedchozi chemoterapie musi
zahrnovat antracyklin a taxan (s vyjimkou pacientd, pro které jsou tyto latky nevhodné), b) v
kombinaci s paklitaxelem nebo docetaxelem (za pokracovani kombinovaného rezimu je
povazovano i podavani kterékoliv jeho slozky v pfipadé, Zze podavani ostatnich léki
kombinovaného rezimu muselo byt ukonéeno pro toxicitu nebo vyéerpani stanoveného poctu cykla);
u pacient(, ktefi nemohou byt Ié¢eni standardnimi pfipravky s obsahem taxan( (kontraindikace,
toxicita) v kombinaci s nab-paklitaxelem. Pokud je z divodu toxicity nutno prerusit nebo ukongit
podavani jedné nebo vice sloZzek kombinovaného rezimu, nebo po vy€erpani pfedepsanych cykld
chemoterapie, je trastuzumab hrazen do progrese onemocnéni nebo projevl nepfijatelné toxicity. c)
v kombinaci s inhibitorem aromatazy u postmenopauzalnich Zen s pozitivitou hormonalnich
receptor(, d) v kombinaci pertuzumabem a docetaxelem u dospélych pacientt s HER2-pozitivhim
metastazujicim nebo lokalné rekurentnim neresekovatelnym karcinomem prsu, ktefi dosud nebyli

Ié€eni anti-HER2 |éky nebo chemoterapii pro metastatické onemocnéni. Pacienti musi mit
vykonnostni stav 0 - 1 dle ECOG, nesméji jevit klinické znamky svédgici o pfitomnosti mozkovych
metastaz a zaroven hodnota ejekéni frakce levé komory musi dosahovat alespori 50 %. Po
ukonc&eni podavani docetaxelu je terapie kombinaci pertuzumabu a trastuzumabu hrazena do
progrese onemocnéni. U premenopauzalnich zen je mozné soubézné podavani goserelinu v
souladu s jeho platnym indikaénim omezenim.

3) v kombinaci s 5-fluorouracilem a cisplatinou u pacientl s inoperabilnim HER2 pozitivhim
metastazujicim adenokarcinomem zaludku nebo gastroezofagealniho spojeni u pacientd, ktefi
nebyli [é€eni pfedchozi chemoterapii. VSichni pacienti [éCeni trastuzumabem ve vy3e uvedenych
indikacich museji mit validni laboratorni metodou v referenéni laboratofi prokazanou HER-2
pozitivitu - IHC 3+ a ISH+.

PIné znéni indikacniho omezeni je mozno téz nalézt na strankach www.sukl.cz.
Stav k 1.5.2022.

Porovnani:

Trastuzumab je hrazen1)-hrazen k Ié€bé HER2 pozitivniho karcinomu prsu se-(se zvySenou HER2
expresi, nebo vykazujiciho amplifikaci genu HER2:-HER2): 1) u pacientd s éasnym karcinomem prsu a) v
kombinaci s paclitaxelem nebo docetaxelem po chirurgickém zakroku a po adjuvantni chemoterapii s
doxorubicinem a cyklofosfamidem, b) v kombinaci s adjuvantni chemoterapii obsahujici docetaxel a
karboplatinu, ¢) v kombinaci s neoadjuvantni chemoterapii, d) v monoterapii po chirurgickém zakroku
a chemoterapii (neoadjuvantni nebo adjuvantni) U pacientl s pozitivitou hormonalnich receptorti je
mozné soubézné podavani vyse uvedenych rezimui s endokrinni terapii (tamoxifen, inhibitor
aromatazy), u pacientek;které-byly premenopauzalnich zen je mozné soubézné podavani goserelinu v
souladu s jeho platnym indikaénim omezenim. V 1é¢bé €asného karcinomu prsu je trastuzumab
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hrazen nejdéle po dobu 12 mésicti Ié€by. 2) u pacientl s metastatickym karcinomem prsu a) v
monoterapii U pacienttl predlééenych pro své-metastazujici naderové-onemocnéni jizlééeny-nejméné 2
chemoterapeutickymi rezimy--PFedehozi-rezimy, predchozi chemoterapie pfitem-musi zahrnovat antracyklin
a taxan-s-taxan (s vyjimkou pacientek-pacientt, pro které jsou tyto latky nrevhodné,-nevhodné), b) v
kombinaci s paklitaxelem nebo docetaxelem u-pacientek-s-metastatickym-onemocnénim-(za pokracovani

kombinovaného rezimu je povazovano i podavani kterékoliv jeho slozky v pfipadé, Ze podavani ostatnich
Iékd kombinovaného rezimu muselo byt ukonéeno pro toxicitu nebo vyéerpani stanoveného poctu eykia);
cykld); u pacientt, ktefi nemohou byt Iééeni standardnimi pfipravky s obsahem taxanut
(kontraindikace, toxicita) v kombinaci s nab-paklitaxelem. Pokud je z divodu toxicity nutno pirerusit
nebo ukoncit podavani jedné nebo vice slozek kombinovaného rezimu, nebo po vyéerpani
predepsanych cyklli chemoterapie, je trastuzumab hrazen do progrese onemocnéni nebo projevil

neprijatelné toxicity. c) v kombinaci s inhibitorem aromatazy u postmenopauzalnich pacientek-s
metastaﬂek—ym—karememem—ppswzen S pozmvnou hormonalnlch receptoru d)v komblnaC| s—paemaxelem

adfuvan%m%hemeteraws dexepubjfemenorpertuzumabem a eyklefes#amidem—e)—docetaxelem u paeremek
dospélych pacientt s HER 2 pozitivnim-&asnym-HER2-pozitivhim metastazujicim nebo lokalné
rekurentnim neresekovatelnym karcinomem prsu-v-kombinaci-s-adjuvantni-prsu, kteri dosud nebyli
Ié¢eni anti-HER2 Iéky nebo chemoterapii ebsahujici-docetaxel-pro metastatické onemocnéni. Pacienti
musi mit vykonnostni stav 0 - 1 dIe ECOG, nesmen |eV|t kI|n|cke znamkv svedcm o pritomnosti
mozkovvch metastaz a

menete.capu—peuem%mkem—zakpek&zaroven hodnota elekcnl frakce Ieve komorv musi dosahovat

alespon 50 % Po ukoncenl podavanl docetaxelu e teraple kombinaci pertuzumabu a ehemete#apu

mﬂ—vahdm—labe;ate#m+netede&trastuzumabu hrazena do proqrese onemocnéni. U premenopauzalnlch
zen je mozné soubézné podavani goserelinu v referenéni-laboratofi-prokazanou-HER-2 pozitivitu—HC 3+

alnebolSH+2)-souladu s jeho plathym indikaénim omezenim. 3) v kombinaci s 5-fluorouracilem a

cisplatinou k-paliativniléébé-inoperabilniho-u pacientl s inoperabilnim HER2 pezitivhiho-metastazujiciho

adenokarcinemu-pozitivnim metastazujicim adenokarcinomem Zaludku nebo gastroezofagealniho
spojeni u pacientu, ktefi nebyli [é¢eni pfedchozi chemoterapii. VSichni pacienti IéEeni trastuzumabem v

indikaci-karcinomuzaludku-nebo-ezofagealniho-spojeni-ve vySe uvedenych indikacich museji mit validni

laboratorni metodou v referencni laboratofi prokazanou HER-2 pozitivitu - IHC 3+ a ISH+.




