LO1XY02 - PERTUZUMAB A TRASTUZUMAB
0250270 - PHESGO 1200MG/600MG INJ SOL 1X15ML
0250271 - PHESGO 600MG/600MG INJ SOL 1X10ML

1. zakladni uhrada [LegUhr: S], centrovy LP

Zména indika¢niho omezeni:

Fixni kombinace pertuzumabu a trastuzumabu je hrazena:

1) v adjuvantni Ié¢bé, pokud je podavana v kombinaci s taxanovou chemoterapii (v ramci
adjuvantniho chemoterapeutického rezimu) u dospélych pacientd s HER2-pozitivnim ¢asnym
karcinomem prsu s vysokym rizikem rekurence a s postizenymi miznimi uzlinami. Jedna se
pacienty dosud nelécené pro karcinom prsu pfedoperacni chemoterapii, ve stavu vykonnosti ECOG
0-1. Terapie je hrazena do rekurence onemocnéni ¢i do vy&erpani maxima 18 cykll podanych v
prabéhu 1 roku nebo nepfijatelné toxicity (dle toho, co nastane dfive).

2) v kombinaci s docetaxelem u dospélych pacientli s HER2-pozitivnim metastazujicim nebo
lokalné rekurentnim neresekovatelnym karcinomem prsu, ktefi dosud nebyli Ié€eni anti-HERZ2 Iéky
nebo chemoterapii pro metastatické onemocnéni. Vsichni Ié€eni pacienti musi mit validni
laboratorni metodou v referenéni laboratofi prokazanou HER-2 pozitivitu - IHC 3+ nebo ISH+.
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
alespon 50 %. Po ukonceni podavani docetaxelu je terapie fixni kombinaci pertuzumabu a
trastuzumabu hrazena do progrese onemocnéni.

3) u dospélych pacientli s HER2-pozitivnim, lokalné pokrocilym, inflamatornim nebo ¢asnym
karcinomem prsu s vysokym rizikem rekurence ve vykonnostnim stavu dle ECOG 0-1 v kombinaci s
taxanovou chemoterapii v ramci neoadjuvantniho chemoterapeutického rezimu a nasledné v ramci
adjuvantniho podani pro pacientky, které dosahnou kompletni patologické odpovédi v prsu a v
uzlinach. Terapie je hrazena do rekurence onemocnéni ¢i do vy&erpani maxima 18 cykl( podanych
v prabéhu 1 roku nebo nepfijatelné toxicity (dle toho, co nastane dfive).

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

Porovnani s puvodnim znénim:

Fixni kombinace pertuzumabu a trastuzumabu je hrazena: 1) v adjuvantni |é&bé&, pokud je podavana v
kombinaci s taxanovou chemoterapii (v rdmci adjuvantniho chemoterapeutického rezimu) u dospélych
pacientll s HER2-pozitivnim ¢asnym karcinomem prsu s vysokym rizikem rekurence a s postizenymi miznimi
uzlinami. Jedna se pacienty dosud nelé€ené pro karcinom prsu pfedoperacni chemoterapii, ve stavu
vykonnosti ECOG 0-1. Terapie je hrazena do rekurence onemocnéni i do vy€erpani maxima 18 cykld
podanych v pribéhu 1 roku nebo nepfijatelné toxicity (dle toho, co nastane dfive). 2) v kombinaci s
docetaxelem u dospélych pacientd s HER2-pozitivnim metastazujicim nebo lokalné rekurentnim
neresekovatelnym karcinomem prsu, ktefi dosud nebyli [é€eni anti-HER2 Iéky nebo chemoterapii pro
metastatické onemocnéni. VSichni IéCeni pacienti musi mit validni laboratorni metodou v referenéni
laboratofi prokazanou HER-2 pozitivitu - IHC 3+ nebo ISH+. Pacienti musi mit vykonnostni stav 6—~1-0-1 dle
ECOG, nesméji jevit klinické znamky svédgici o pfitomnosti mozkovych metastaz a zaroveri hodnota ejekéni
frakce levé komory musi dosahovat alespori 50 %. Po ukon&eni podavani docetaxelu je terapie fixni
kombinaci pertuzumabu a trastuzumabu hrazena do progrese onemocnéni. 3) u dospélych pacienti s
HER2-pozitivhim, lokalné pokrogilym, inflamatornim nebo €éasnym karcinomem prsu s vysokym
rizikem rekurence ve vykonnostnim stavu dle ECOG 0-1 v kombinaci s taxanovou chemoterapii v
ramci neoadjuvantniho chemoterapeutického rezimu a nasledné v ramci adjuvantniho podani pro
pacientky, které dosahnou kompletni patologické odpovédi v prsu a v uzlinach. Terapie je hrazena do
rekurence onemocnéni €i do vy€erpani maxima 18 cyklil podanych v pribéhu 1 roku nebo
neprijatelné toxicity (dle toho, co nastane drive).
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