LO1FGO1 - BEVACIZUMAB
0268134 - VEGZELMA 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML
0268135 - VEGZELMA 25MG/ML INF CNC SOL 1X16ML
1. zakladni uhrada [LegUhr: S], centrovy LP

Zména indikaéniho omezeni:

Bevacizumab je hrazen:

1. k 16¢bé pacientl se stavem vykonnosti (dle ECOG) 0-1 s metastatickym karcinomem tlustého
stfeva nebo rekta v prvni a druhé linii Ié&by v kombinaci s chemoterapeutickym rezimem
obsahujicim fluoropyrimidin. Ve druhé linii mohou byt Ié€eni pacienti bez ohledu na predléceni
bevacizumabem. V pfipadé odpovédi na lIéEbu u primarné metastatického onemocnéni a
nasledném elektivnim operaénim vykonu (resekce), Ize v 1éEbé bevacizumabem pokracovat, je
vSak nutné dodrzovat minimalni nutnou dobu pferuseni terapie v souladu se znénim platného SPC.
2. v 1. linii 1é€by u pacientd s diagnézou metastatického karcinomu prsu v kombinaci s paklitaxelem,
ktefi jsou HER-2 negativni.

3. v 1. linii IéEby pacientd s neresekabilnim pokrocilym, metastatickym nebo rekurentnim
nemalobuné&nym karcinomem plic jiného typu nez predominantné dlazdicobunéé&ného v kombinaci
s rezimem obsahujicim platinu.

4. v kombinaci s interferonem alfa-2a v 1. linii Ié¢by pacient( s pokrocilym a/nebo metastatickym
karcinomem ledvin. LéCba se ukonduje pfi zjisténi progrese C&i pfi netoleranci 1é¢by. Pro indikace
uvedené v bodech 1 - 4 plati, Ze pokud je z dlivodu toxicity nutno prerusit nebo ukonéit podavani
jedné nebo vice slozek kombinovaného rezimu, nebo po vycerpani pfedepsanych cykll
chemoterapie, je bevacizumab hrazen do progrese onemocnéni nebo projevl nepfijatelné toxicity.
5. bevacizumab je hrazen v 1. linii Ié¢by dospélych pacientll s pokro€ilym karcinomem vajecnika,
vejcovodu nebo primarnim nadorem pobfisnice (stadia IV dle FIGO nebo stadia Il u neoperovanych
pacientl nebo stadia Ill s vét§im nez 1,0 cm residuem po operaci) v davce 7,5 mg/kg kazdé 3 tydny
v kombinaci s karboplatinou a paklitaxelem az po 6 1é&ebnych cykld, a nasledné se pokracuje v
samostatné 1éEbé bevacizumabem. Lécba bevacizumabem se ukoncCuje pfi zjisténi progrese, &i pfi
netoleranci lécby bevacizumabem, nejdéle po 12 mésicich (18 cyklech) I1éCby, dle toho, co nastane
dfive.

6. bevacizumab je hrazen v kombinaci s cisplatinou a paklitaxelem (popfipadé s topotekanem a
paklitaxelem, u pacientek, kterym nemuze byt podana Ié¢ba cisplatinou) k 1é¢bé pacientek s
metastatickym, rekurentnim nebo perzistentnim karcinomem délozniho €ipku, u kterych neni
indikovana lé¢ba operacni a/nebo radioterapie. Pokud je nutno pferusit nebo ukoncit podavani
jedné nebo vice slozek kombinovaného rezimu, je mozno pokracovat v [é€bé bevacizumabem,
pokud je podavani bevacizumabu samotného dobfe snaSeno. LéCba bevacizumabem se ukonCuje
pfi zjisténi progrese €i pfi netoleranci Ié€by bevacizumabem.

7. bevacizumab_je hrazen v kombinaci s paklitaxelem k [é€bé& dospélych pacientek se stavem
vykonnosti 0-1 dle ECOG s rekurenci epitelového nadoru vaje¢niku, vejcovodl nebo primarniho
nadoru pobfisnice rezistentniho k platiné (tj. u kterych doslo k progresi do 6 mésicu po ukonceni
terapie na bazi platiny), které nebyly 1é&eny vice neZz dvéma pfedchozimi reZimy chemoterapie a
nebyly dosud Ié€eny bevacizumabem nebo jinym inhibitorem ristového faktoru cévniho endotelu
(VEGF) nebo receptoru VEGF. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni. Pro vSechny vyse
uvedené indikace plati nasledujici doporucéeni: Pacienti IéCeni bevacizumabem nesmi byt dle
platného SPC kontraindikovani a zarovefi musi splfovat doporu€eni zminéna v asti Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti platnych SPC IéCivych pfipravkd s obsahem bevacizumabu.

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

Porovnani s puvodnim znénim:

Bevacizumab je hrazen: 1. k 1éEbé pacientu se stavem vykonnosti (dle ECOG) 0-1 s metastatickym
karcinomem tlustého stfeva nebo rekta v prvni a druhé linii Ié€by v kombinaci s chemoterapeutickym
rezimem obsahujicim fluoropyrimidin. Ve druhé linii mohou byt Ié€eni pacienti bez ohledu na predlégeni
bevacizumabem. V pfipadé odpovédi na lIé€bu u primarné metastatického onemocnéni a nasledném
elektivnim operaénim vykonu (resekce), Ize v IéCbé& bevacizumabem pokradovat, je v§ak nutné dodrZzovat
minimalni nutnou dobu pferuseni terapie v souladu se znénim platného SPC. 2. v 1. linii Ié¢by u pacientl s


http://www.sukl.cz/

diagnézou metastatického karcinomu prsu v kombinaci s paklitaxelem, ktefi jsou HER-2 negativni. 3. v 1. linii
IéEby pacientl s neresekabilnim pokroc¢ilym, metastatickym nebo rekurentnim nemalobunéénym
karcinomem plic jiného typu nez predominantné dlazdicobuné&ného v kombinaci s rezimem obsahujicim
platinu. 4. v kombinaci s interferonem alfa-2a v 1. linii Ié¢by pacientl s pokrocilym a/nebo metastatickym
karcinomem ledvin. LéCba se ukoncuje pfi zjisténi progrese ¢&i pfi netoleranci IéCby. Pro indikace uvedené v
bodech 1 - 4 plati, ze pokud je z divodu toxicity nutno prerusit nebo ukongit podavani jedné nebo vice
slozek kombinovaného rezimu, nebo po vyéerpani pfedepsanych cykli chemoterapie, je bevacizumab
hrazen do progrese onemocnéni nebo projevu nepfijatelné toxicity. 5. bevacizumab je hrazen v 1. linii Ié¢by
dospélych pacientt s pokro¢ilym karcinomem vajeénikd, vejcovodd nebo primarnim nadorem pobfiSnice
(stadia IV dle FIGO nebo stadia Ill u neoperovanych pacientt nebo stadia Il s vét§im nez 1,0 cm residuem
po operaci) v davce 7,5 mg/kg kazdé 3 tydny v kombinaci s karboplatinou a paklitaxelem az po 6 Ié€ebnych
cykll, a nasledné se pokraduje v samostatné 1é¢bé bevacizumabem. LéEba bevacizumabem se ukoncuje pfi
zjisténi progrese, &i pfi netoleranm Iecby bevamzumabem nejdele po 12 meS|C|ch (18 cyklech) Iecby, dIe
toho, co nastane drlve ~ - :

6 bevamzumab e hrazen veash—Zvlastm&pezememkombmau S C|splat|nou aepaﬁem—pre—peuzmépe
\#EGZEI:MA—Bevael%umabgaklltaxelem (popripadé s topotekanem a paklitaxelem, u pacientek, kterym
nemuze byt podana Iééba cisplatinou) k I1é¢bé pacientek s metastatickym, rekurentnim nebo
perzistentnim karcinomem délozniho €ipku, u kterych neni indikovana lééba operaéni a/nebo
radioterapie. Pokud je nutno prerusit nebo ukongcit podavani jedné nebo vice slozek kombinovaného
rezimu, je mozno pokracovat v 1é€bé bevacizumabem, pokud je podavani bevacizumabu samotného
dobie snaseno. LéEba bevacizumabem se ukonéuje pfi zjiSténi progrese €i pfi netoleranci lécby
bevacizumabem. 7. bevacizumab je hrazen v kombinaci s paklitaxelem k Ié¢bé dospélych pacientek se
stavem vykonnosti 0-1 dle ECOG s rekurenci epitelového nadoru vaje¢nikl, vejcovodd nebo primarniho
nadoru pobfisnice rezistentniho k platiné (tj. u kterych doslo k progresi do 6 mésict po ukonceni terapie na
bazi platiny), které nebyly I1&éCeny vice nez dvéma predchozimi rezimy chemoterapie a nebyly dosud Ié€eny
bevacizumabem nebo jinym inhibitorem rdstového faktoru cévniho endotelu (VEGF) nebo receptoru VEGF.
Lécba je hrazena do progrese onemocnéni. Bevacizumabje-hrazenv-kombinaci-scisplatinou-Pro vSechny
vySe uvedené indikace plati nasledujici doporuéeni: Pacienti Ié¢eni bevacizumabem nesmi byt dle
platného SPC kontraindikovani a paklitaxelem-{(popfipadé-s-topotekanem-zaroven musi spliiovat
doporucenl zmlnena v castl Zvlastni upozornenl a pakhtaxetem—u—pae@qtek—ktewmnemuze—byt_pedana

bevae&umabem—obsahem bevamzumabu




