LO2BB04 - ENZALUTAMID
0222450 - XTANDI 40MG TBL FLM 112
2. uhrada zvysena [LegUhr: Z], centrovy LP

Nové indikaéni omezeni:

Enzalutamid je hrazen: 1) u pacientd s nemetastatickym, kastracné rezistentnim karcinomem prostaty ve
vysokém riziku rozvoje metastaz, s dobou do zdvojeni hladiny PSA mensi nebo rovno 10 mésic,
kontinualné Ié€enych androgen-deprivaéni terapii (LHRH analogy €i antagonisty nebo po orchiektomii); 2)
v kombinaci s androgen deprivacni terapii (ADT) u pacientt s metastatickym, hormonalné senzitivnim
karcinomem prostaty. ADT je uzivana pfed nasazenim enzalutamidu nejdéle po dobu 6 mésicl pro
metastatické onemocnéni anebo celkové 3 roky. Pro obé indikace plati nasledujici: Pfipravek je hrazen u
pacientl v celkovém stavu 0-1 dle ECOG. Pripravek je hrazen do progrese onemocnéni dle kritérii
RECIST nebo do rozvoje nepfijatelnych projevu toxicity.

LO2BB04 - ENZALUTAMID
0222450 - XTANDI 40MG TBL FLM 112
1. zakladni uhrada [LegUhr: S], centrovy LP, pouziti: ZULP 494 ks, RP 495 ks

Zména indika¢niho omezeni:

Enzalutamid je hrazen:

1) u pacientu s metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty se stavem vykonnosti 0-
2 dle ECOG dfive Ié¢enych docetaxelem, u kterych doslo k progresi onemocnéni. Pacienti mohou
byt predléCeni jednou az dvéma liniemi chemoterapie. LéCba je hrazena do progrese onemocnéni
(progrese onemocnéni dle kritérii RECIST nebo vyskytu nepfiznivé skeletalni pfihody);

2) u asymptomatickych &i mirné symptomatickych pacienti s metastatickym kastraéné rezistentnim
karcinomem prostaty a se stavem vykonnosti 0-1 dle ECOG po selhani androgenni deprivaéni
terapie, u nichz dosud nebyla chemoterapie klinicky indikovana. Lécba je hrazena do progrese
onemocnéni dle kritérii RECIST.

PIné znéni indikacniho omezeni je mozno téz nalézt na strankach www.sukl.cz.
Stav k 1.4.2023.

Porovnani s pivodnim znénim — 1.zakladni Ghrada:

Enzalutamid je hrazen-hrazen: 1) u pacientl s metastatickym kastraéné rezistentnim karcinomem prostaty
se stavem vykonnosti 0-2 dle ECOG dfive Ié€enych docetaxelem, u kterych doSlo k progresi onemocnéni.
Pacienti mohou byt pfedlégeni jednou az dvéma liniemi chemoterapie. Lécba je hrazena do progrese
onemocnéni (progrese onemocnéni dle kritérii RECIST nebo vyskytu nepfiznivé skeletalni pfihody);
prihody); 2) u asymptomatickych ¢ mirné symptomatickych pacientt s metastatickym kastracné
rezistentnim karcinomem prostaty a se stavem vykonnosti 0-1 dle ECOG po selhani androgenni deprivacni
terapie, u nichz dosud nebyla chemoterapie klinicky indikovana. Lé¢ba je hrazena do progrese onemocnéni
dle kritérii RECIST.
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