LO1FFO01 - NIVOLUMAB
0210772 - OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X4ML
0210773 - OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X10ML
0223046 - OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X24ML
3. uhrada doc€asna VILP [LegUhr: 1], centrovy LP

Zména indikacniho omezeni:

Nivolumab je hrazen v kombinaci s ipilimumabem v prvni linii 16Eby dospélych pacientt o velmi dobrém
stavu vykonnosti (ECOG 0-1) s malignim mezoteliomem pleury (bez pfitomnosti klinicky aktivnich
mozkovych metastaz anebo mozkové metastazy jsou adekvatné 1é¢ené). Lécba je hrazena do progrese
onemocnéni (verifikované opakovanym radiologickym vySetfenim v odstupu 4 - 8 tydn( z divodu
odlisného mechanismu ucinku imunoonkologické terapie) maximalné po dobu 24 mésicl. V pfipadé
pred¢asného ukonceni 1&€Cby ipilimumabem z divodu jeho toxicity je nadale hrazena terapie nivolumabem
dle vy3e uvedenych podminek.

LO1FFO01 - NIVOLUMAB
0210772 - OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X4ML
0210773 - OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X10ML
0223046 - OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X24ML
0255268 - OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X12ML
2. thrada docasna VILP [LegUhr: 1], centrovy LP

Zména indikaéniho omezeni:

Nivolumab je hrazen: 1) v kombinaci s ipilimumabem nebo v kombinaci s chemoterapii na bazi
fluorpyrimidinu a platiny k Ié¢bé v prvni linii u dospélych pacientd s neresekovatelnym pokrocilym,
rekurentnim nebo metastazujicim skvamoéznim karcinomem jicnu s expresi PD-L1 na nadorovych
burikach vétsim nebo rovnym 1 %; 2) v kombinaci s chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny k
[&éCbé v prvni linii u dospélych pacientll s HER2-negativnim lokalné pokrocilym neresekovatelnym
nebo metastatickym adenokarcinomem zaludku, gastroezofagealni junkce nebo jicnu s expresi PD-
L1 na nadorovych elementech s CPS (kombinované pozitivni skére) vétsim nebo rovnym 5. Pro
obé indikace plati nasledujici: Pacienti musi mit vykonnostni stav ECOG 0-1. Lé¢ba je hrazena do
progrese onemocnéni (verifikované opakovanym radiologickym vyS$etfenim v odstupu 4-8 tydnu z
ddvodu odlisného mechanismu uéinku imunoonkologické terapie) nebo maximalné po dobu 24
mésicu. V pripadé ukonceni I1&éCby jedné slozky z kombinace nivolumabu z divodu jeji toxicity je
nadale hrazena terapie ostatnimi slozkami kombinace dle vy8e uvedenych podminek.

PIné znéni indikacniho omezeni je mozZno téZ nalézt na strdnkach www.sukl.cz.
Stav k 1.8.2023.

Porovnani s pivodnim znénim: 3.0hrada dogasna

Nivolumab je hrazen v meneterapii-kté€bé-kombinaci s ipilimumabem v prvni linii Iééby dospélych
pamentu o velml dobrem stavu vykonnostl (ECOG 0-1) s neresekovatelnym pekFeeHym—FeJ&wen%mm—nebe

stav-0-1-dle ECOG:-b)-pacientnevykazuje pFitemnest-malignim mezotellomem leury (bez rltomnost
klinicky aktlvnlch mozkovych metastaz anebo mozkove metastazy JSOU adekvatne Jreeeﬂe,—c—)-paereﬂt—nem—




potvrzeni-progrese enemoecnéni—verifikované-onemocnéni (verifikované opakovanym radiologickym
vysetrenlm v odstupu 4—&4 8 tydnu z duvodu odlisného mechanismu U&inku imune-onkelegické-terapieZ-

, ari-imunoonkologické terapie) maximalné 52-
eyk-lu—po dobu 24 mésicu. V prlpade predcasneho ukoncen i [éCby ipilimumabem z divodu jeho
toxicity je nadale hrazena terapie nivolumabem v+rezimu-davkevani-240-mg-kazdé-dva-tydny-—dle vySe
uvedenych podminek.

Porovnani s pivodnim znénim: 2.dahrada do¢asna

Nivolumab je hrazen-hrazen: 1) v kombinaci s ipilimumabem nebo v kombinaci s chemoterapii na bazi
fluorpyrimidinu a platiny k 1é€bé v prvni linii {é€by-u dospélych pacientli e-velmi-debrém-stavuvykonnosti-
(—EGGG—G——H—S neresekovatelnym ﬂ%ﬁ@mm—mezetelm%m—ple&ﬁbez—pﬂtemnesh—klﬂ%ky—aktwmeh—

2}-pokrocilym, rekurentnim nebo
metastazuucnm skvamoznlm karcmomem jicnu s expresi PD L1 na nadorovych bunkach vétSim nebo

rovnym 1 %: 2) v kombinaci s chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny k Ié¢bé v prvni linii u
dospélych pacientii s HER2-negativnim lokalné pokrocilym neresekovatelnym nebo metastatickym
adenokarcinomem zaludku, gastroezofagealnl junkce nebo jichu s expre3| PD- L1 na nadorovych

nasledujici: Pacienti musi mit vykonnostni stav ECOG 0-1. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni
(verifikované opakovanym radiologickym vySetfenim v odstupu 4—8-4-8 tydnu z diivodu odli§ného

mechanismu G¢inku imunoonkologické terapie) nebo maximalné po dobu 24 mésict. V pfipadé
ptedéasného-ukonceni |&Cby ipilimumabem-jedné slozky z kombinace nivolumabu z divodu jehe-jeji.
toxicity je nadale hrazena terapie rivelumabem-ostatnimi slozkami kombinace dle vySe uvedenych
podminek.




