LO1EFO3 - ABEMACIKLIB
0238304 - VERZENIOS 50MG TBL FLM 28
0238306 - VERZENIOS 100MG TBL FLM 28
0238308 - VERZENIOS 150MG TBL FLM 28
1. zakladni uhrada [LegUhr: S], centrovy LP

Zména indikaéniho omezeni:

P: Abemaciklib je hrazen:

A) v indikaci lokalné pokrocilého (neresekovatelného) nebo metastazujiciho karcinomu prsu
pozitivniho na hormonalni receptory a negativniho na receptor HER2, ve vykonnostnim stavu dle
ECOG 0-1: 1) v kombinaci s letrozolem nebo anastrozolem jako (inicialni) hormonalni terapie u
postmenopauzalnich zen, které dosud nebyly Ié€eny hormonaini ani jinou systémovou Ié¢bou pro
pokrocilé onemocnéni. U pacientek po pfedchozi hormonalni adjuvantni [é€bé muselo dojit k
relapsu onemocnéni nejdfive 12 mésicli po ukonceni adjuvantni hormonalni I1é¢by. 2) v kombinaci s
fulvestrantem a) u zZen, u kterych doslo v pribéhu nebo do 12 mésicu od ukonéeni pfedchozi
adjuvantni nebo neoadjuvantni hormonalni &by k relapsu onemocnéni, a které dosud nebyly pro
pokrocilé nebo metastatické onemocnéni Ié€eny, b) u zZen, které dostavaly pfedchozi hormonalni
Ié€bu pro pokrocilé onemocnéni a jsou s ohledem na celkovy stav vhodné k podani
intenzivnégjsi/ucinnéjsi kombinalni IéCby (podani monoterapie inhibitorem aromatazy by u nich
znamenalo nedostate¢nou Ié€bu). U pre- nebo perimenopauzalnich zen je tfeba endokrinni [é¢bu
kombinovat s agonistou hormonu uvolfiujiciho luteinizaéni hormon (LHRH - luteinizing hormone
releasing hormone). Pro oba body plati: Ié¢ba je hrazena do progrese onemocnéni.

B) v indikaci adjuvantni Iécby ¢asného stadia karcinomu prsu pozitivniho na hormonalni receptory
(HR+) a negativniho na receptor HER2 (HER2-) s postizenim uzlin a vysokym rizikem rekurence
definovanym bud jako pfitomnost nejméné 4 pozitivnich axilarnich lymfatickych uzlin (pALN), nebo
1-3 pALN a alesponi jedno z nasledujicich kritérii: a) velikost nadoru nejméné 5 cm nebo b)
histologicky stupen (grade) 3, a to v kombinaci s endokrinni terapii u dospélych pacientl ve
vykonnostnim stavu dle ECOG 0-1. Terapie abemaciklibem v ramci adjuvantni 1éEby je hrazena v
maximalni délce 24 mésicu. U pre- nebo perimenopauzalnich Zen je tfeba endokrinni 1é€bu
kombinovat s LHRH agonistou.

PIné znéni indika&niho omezeni je mozZno téZ nalézt na strankach www.sukl.cz.
Stav k 1.4.2023.

Porovnani s puvodnim znénim:

P: Abemaciklib je hrazen-hrazen: A) v indikaci lokalné pokrocilého (neresekovatelného) nebo
metastazujiciho karcinomu prsu pozitivnhiho na hormonalni receptory a negativniho na receptor HER2, ve
vykonnostnim stavu dle ECOG 0-1: 1) v kombinaci s letrozolem nebo anastrozolem jako (inicialni)
hormonalni terapie u postmenopauzalnich Zen, které dosud nebyly Ié€eny hormonalni ani jinou systémovou
Ié€bou pro pokrodilé onemocnéni. U pacientek po pfedchozi hormonaini adjuvantni Ié€bé& muselo dojit k
relapsu onemocnéni nejdfive 12 mésicll po ukonceni adjuvantni hormonaini Ié€by. 2) v kombinaci s
fulvestrantem A}-a) u Zen, u kterych doslo v pribéhu nebo do 12 mésicli od ukonceni pfedchozi adjuvantni
nebo neoadjuvantni hormonalni IéCby k relapsu onemocnéni, a které dosud nebyly pro pokrocilé nebo
metastatické onemocnéni Ié€eny, B)}-b) u zen, které dostavaly pfedchozi hormonalni 1é€bu pro pokrocilé
onemocnéni a jsou s ohledem na celkovy stav vhodné k podani intenzivnéjSi/acinnéjsi kombinacni [éCby
(podani monoterapie inhibitorem aromatazy by u nich znamenalo nedostate¢nou Ié¢bu). U pre- nebo
perimenopauzalnich Zen je tfeba endokrinni IéEbu kombinovat s agonistou hormonu uvolnujiciho luteinizaéni
hormon (LHRH - luteinizing hormone releasing hormone). Pro oba body plati: Ié¢ba je hrazena do progrese
onemocnéni. B) v indikaci adjuvantni Ié€by éasného stadia karcinomu prsu pozitivhiho na hormonalni
receptory (HR+) a negativniho na receptor HER2 (HER2-) s postizenim uzlin a vysokym rizikem
rekurence definovanym bud’ jako pfitomnost nejméné 4 pozitivnich axilarnich lymfatickych uzlin
(pALN), nebo 1-3 pALN a alespon jedno z nasledujicich kritérii: a) velikost nadoru nejméné 5 cm
nebo b) histologicky stupen (grade) 3, a to v kombinaci s endokrinni terapii u dospélych pacientti ve
vykonnostnim stavu dle ECOG 0-1. Terapie abemaciklibem v ramci adjuvantni Ié€by je hrazena v
maximalni délce 24 mésici. U pre- nebo perimenopauzalnich Zen je tieba endokrinni Ié¢bu
kombinovat s LHRH agonistou.
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