LO1FFO1 - NIVOLUMAB
0210772 - OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X4ML
0210773 - OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X10ML
1. zakladni uhrada [LegUhr: S], centrovy LP

Zména indika¢niho omezeni:

Nivolumab je hrazen 1) v monoterapii nebo v kombinaci s ipilimumabem (v davkovacim rezimu
nivolumab 1mg/kg + ipilimumab 3mg/kg) k lécbé lokalné pokrocilého neresekovatelného nebo
metastatického melanomu u dospélych pacientd, ktefi jiz doposud nebyli [é€eni systémovou
protinadorovou lé€bou pro inoperabilni, pokrocilé ¢i metastatické onemocnéni; 2) v monoterapii
pokrocilého svétlobunééného renalniho karcinomu po vyCerpani jedné az dvou linii terapie inhibitory
tyrozinkinazy u dospélych pacient(, ktefi nebyli v minulosti Ié¢eni mTOR inhibitory; 3) v monoterapii
lokalné pokrogilého (stadium IlIB) nebo metastatického nemalobuné&&ného karcinomu plic u
pacientd, ktefi byli Ié¢eni pfedchozi chemoterapii; 4) v monoterapii skvamdzniho karcinomu hlavy a
krku (karcinomu dutiny ustni, faryngu a laryngu) u dospélych, ktefi progredovali v pribéhu nebo do
Sesti mésicll po ukonceni I&éCby zaloZené na platinovych derivatech a ktefi nebyli v minulosti Ié¢eni
cetuximabem; 5) v kombinaci s ipilimumabem u dospélych pacientt v prvni linii Ié¢by pokrocilého
svétlebunééného karcinomu ledviny se stfedni/Spatnou prognoézou (s prognostickym skoére dle
IMDC o hodnoté 1-6); 6) v monoterapii k adjuvantni [é€bé dospélych pacientl s malignim
melanomem s postizenim lymfatickych uzlin nebo vzdalenymi metastazami po kompletni
chirurgické resekci; 7) v kombinaci s ipilimumabem a dvéma cykly chemoterapie na bazi platiny v
prvni linii [éEby dospélych pacientl s metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic s expresi
PD-L1 (TPS) 0-49 %; 8) v monoterapii k adjuvantni 1é¢bé dospélych pacientd s karcinomem
jicnu nebo gastroezofagealni junkce s rezidualnim onemocnénim po predchozi
neoadjuvantni chemoradioterapii a nasledné kompletni (R0) resekci. Pro uhradu ve vSech
indikacich musi byt kumulativné splnény nasledujici podminky (pokud neni dale uvedeno jinak): a)
pacient ma vykonnostni stav 0 - 1 dle ECOG; b) pacient nevykazuje pfitomnost klinicky aktivnich
mozkovych metastdz anebo mozkové metastazy jsou adekvatné Ié€ené; c) pacient nevykazuje
pfitomnost primarniho okularniho melanomu nebo primarniho melanomu CNS (pfi pouZiti v 1é¢bé
maligniho melanomu); d) pro uhradu kombinované Ié€by v indikaci pokrocilého melanomu musi u
pacienta byt pfitomen alespori jeden z nize uvedenych stav(i: 1. hladina LDH u pacienta je vétsi
nez ULN 2. stadium nemoci M1b a vysSi 3. dva a vice zasazenych organu metastazami 4. slizni¢ni
melanom; e) pacient netrpi aktivnim intersticialnim onemocnénim plic (pfi pouziti v [é€bé NSCLC);
f) u pacientli s neskvamédznim NSCLC nebyly prokazany aktivaéni mutace EGFR ani pfitomnost
anaplastické lymfomové kinazy (ALK); g) pacient neni dlouhodobé 1é&en systémovymi
kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné (&i odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou
imunosupresivni 1éEbou; h) pacient nema diagnostikované zadvazné aktivni systémové autoimunitni
onemocnéni s vyjimkou nasledujicich onemocnéni: diabetes mellitus I. typu, autoimunitni zanét
Stitné Zlazy, koZni autoimunitni onemocnéni (napf. psoridza, atopicky ekzém, loZiskova alopecie,
vitiligo); i) pacient ma pfijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je menS$i nebo rovna 1,5x
ULN, pro indikaci renalniho karcinomu mensi nebo rovna 3x ULN, hladina bilirubinu mensi nebo
rovna 1,5x ULN, u pacientl s Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina AST a
ALT menSi nebo rovna 3x 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 leukocytu vétsi nebo roven 2,5 x 10 na devatou /I, pocet neutrofilt vétSi nebo roven 1,5 x
10 na devatou /I, pocet trombocyt(i vétsi nebo roven 100 x 10 na devatou /I). Monoterapie je
hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vysetfenim v
odstupu 4 - 8 tydnu z divodu odliSného mechanismu uc¢inku inumo-onkologické terapie. Z
prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi je v monoterapii karcinomu hlavy a krku, renalniho
karcinomu, nemalobunééného karcinomu plic hrazeno podani maximalné 52 cykl( &by
nivolumabem v rezimu davkovani 240 mg kazdé dva tydny, nebo maximalné 26 cykli v rezimu
davkovani 480 mg kazdé Ctyfi tydny. V adjuvantni 1é¢bé dospélych pacientd s malignim
melanomem, karcinomem jicnu nebo gastroezofagealni junkce je hrazena délka IéCby




maximalné po dobu 12 mésicl od jejiho zahajeni. V ramci kombinacni terapie s ipilimumabem u
pokrocilého karcinomu ledviny a maligniho melanomu je z prostfedkl vefejného zdravotniho
pojisténi hrazeno podani maximalné 4 davek ipilimumabu. Lé¢ba nivolumabem je hrazena do
potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vyS$etfenim v odstupu 4 -
8 tydnl z dlivodu odliSného mechanismu uc¢inku imunoonkologické terapie, maximalné po dobu 60
mésicl (u kombinacéni terapie karcinomu ledviny), resp. 52 cykld v rezimu davkovani 240 mg kazdé
dva tydny, nebo maximalné 26 cykll v rezimu davkovani 480 mg kazdé &tyfi tydny (u kombinaéni
terapie maligniho melanomu), resp. maximalné po dobu 24 mésicll u kombinacni terapie s
ipilimumabem a chemoterapii na bazi platiny (u metastatického nemalobunéé&ného karcinomu plic).
V pfipadé pfed¢asného ukon&eni Ié¢by ipilimumabem z didvodu jeho toxicity je nadale hrazena
terapie nivolumabem dle vySe uvedenych podminek.

PIné znéni indikaéniho omezeni je mozno téz nalézt na strankach www.sukl.cz.
Stav k 1.9.2022.

Porovnani:

Nivolumab je hrazen 1) v monoterapii nebo v kombinaci s ipilimumabem (v davkovacim rezimu nivolumab
1mg/kg + ipilimumab 3mg/kg) k [éEbé lokalné pokrocilého neresekovatelného nebo metastatického
melanomu u dospélych pacientd, ktefi jizZ doposud nebyli Ié¢eni systémovou protinadorovou lé¢bou pro
inoperabilni, pokrocilé ¢i metastatické onemocnéni; 2) v monoterapii pokrocilého svétlobunééného renalniho
karcinomu po vycerpani jedné az dvou linii terapie inhibitory tyrozinkinazy u dospélych pacientd, ktefi nebyli
v minulosti Ié€eni mTOR inhibitory; 3) v monoterapii lokalné pokrocilého (stadium IlIB) nebo metastatického
nemalobunééného karcinomu plic u pacientd, ktefi byli Ié¢eni pfedchozi chemoterapii; 4) v monoterapii
skvamoézniho karcinomu hlavy a krku (karcinomu dutiny Ustni, faryngu a laryngu) u dospélych, ktefi
progredovali v priibéhu nebo do Sesti mésict po ukoncéeni I1&éCby zaloZené na platinovych derivatech a ktefi
nebyli v minulosti Ié€eni cetuximabem; 5) v kombinaci s ipilimumabem u dospélych pacientl v prvni linii
lé€by pokrocilého svétlebunééného karcinomu ledviny se stfedni/Spatnou prognézou (s prognostickym skore
dle IMDC o hodnoté 1-6)-1-6); 6) v monoterapii k adjuvantni Ié€bé dospélych pacientl s malignim
melanomem s postizenim lymfatickych uzlin nebo vzdalenymi metastazami po kompletni chirurgické resekci;
7) v kombinaci s ipilimumabem a dvéma cykly chemoterapie na bazi platiny v prvni linii IéCby dospélych
pacientl s metastazujicim nemalobunénym karcinomem plic s expresi PD-L1 (TPS) 0-49 %-%; 8) v
monoterapii k adjuvantni Iécbé dospélych pacientu s karcinomem jichu nebo gastroezofagealni
junkce s rezidualnim onemocnénim po predchozi nheoadjuvantni chemoradioterapii a hasledné
kompletni (R0) resekci. Pro uhradu ve vSech indikacich musi byt kumulativhé spinény nasledujici podminky
(pokud neni dale uvedeno jinak): a) pacient ma vykonnostni stav 0 - 1 dle ECOG; b) pacient nevykazuje
pfitomnost klinicky aktivhich mozkovych metastaz anebo mozkové metastazy jsou adekvatné 1é€ené; c)
pacient nevykazuje pfitomnost primarniho okularniho melanomu nebo primarniho melanomu CNS (pfi
pouziti v 16€bé maligniho melanomu); d) pro uhradu kombinované Ié€by v indikaci pokroc&ilého melanomu
musi u pacienta byt pfitomen alespori jeden z nize uvedenych stavl: 1. hladina LDH u pacienta je vétsi nez
ULN 2. stadium nemoci M1b a vySsi 3. dva a vice zasazenych organ(l metastazami 4. slizni¢ni melanom; e)
pacient netrpi aktivnim intersticialnim onemocnénim plic (pfi pouziti v IéEbé NSCLC); f) u pacientl s
neskvaméznim NSCLC nebyly prokazany aktivaéni mutace EGFR ani pfitomnost anaplastické lymfomové
kinazy (ALK); g) pacient neni dlouhodobé |é€en systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg
denné (Ci odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni [é€bou; h) pacient nema diagnostikované
zavazné aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou nasledujicich onemocnéni: diabetes
mellitus 1. typu, autoimunitni zanét §titné Zlazy, kozni autoimunitni onemocnéni (napf. psoriaza, atopicky
ekzém, loziskova alopecie, vitiligo); i) pacient ma pfijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je mensi
nebo rovna 1,5x ULN, pro indikaci renalniho karcinomu mensi nebo rovna 3x ULN, hladina bilirubinu mensi
nebo rovna 1,5x ULN, u pacient( s Gilbertovym syndromem menS$i nebo rovna 3x ULN, hladina AST a ALT
mensSi nebo rovna 3x 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 2,5 x 10 na devatou /I, pocet neutrofilll vétsi nebo roven 1,5 x 10 na devatou /I, pocet trombocytl
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vétsi nebo roven 100 x 10 na devatou /). Monoterapie je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni,
verifikované opakovanym radiologickym vySetfenim v odstupu 4 - 8 tydnd z ddvodu odliSného mechanismu
uc¢inku inumo-onkologické terapie. Z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi je v monoterapii karcinomu
hlavy a krku, renalniho karcinomu, nemalobunééného karcinomu plic hrazeno podani maximalné 52 cykl
[éEby nivolumabem v rezimu davkovani 240 mg kazdé dva tydny, nebo maximalné 26 cykld v rezimu
davkovani 480 mg kazdé ¢tyfi tydny. V adjuvantni 1é¢bé dospélych pacientd s malignim melanemem
melanomem, karcinomem jicnu nebo gastroezofagealni junkce je hrazena délka Iécby maximalné po
dobu 12 mésicl od jejiho zahdjeni. V ramci kombinaéni terapie s ipilimumabem u pokrocilého karcinomu
ledviny a maligniho melanomu je z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi hrazeno podani maximalné 4
davek ipilimumabu. Lé¢ba nivolumabem je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované
opakovanym radiologickym vySetfenim v odstupu 4 - 8 tydn( z divodu odliSného mechanismu ucinku
imunoonkologické terapie, maximalné po dobu 60 mésict (u kombinaéni terapie karcinomu ledviny), resp. 52
cykld v rezimu davkovani 240 mg kazdé dva tydny, nebo maximalné 26 cykl( v rezimu davkovani 480 mg
kazdé Ctyfi tydny (u kombinaéni terapie maligniho melanomu), resp. maximalné po dobu 24 mésicl u
kombinacni terapie s ipilimumabem a chemoterapii na bazi platiny (u metastatického nemalobunécného
karcinomu plic). V pfipadé pfed€asného ukonéeni [éCby ipilimumabem z divodu jeho toxicity je nadale
hrazena terapie nivolumabem dle vySe uvedenych podminek.




