LO1XC18 - PEMBROLIZUMAB
0209484 - KEYTRUDA 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML

3. uhrada docasna

Nové indikaCni omezeni:

Pembrolizumab je hrazen v kombinaci s chemoterapii pemetrexedem a platinou v 1. linii Ié¢by dospélych
pacientll s metastazujicim neskvamdznim nemalobunéénym karcinomem plic za kumulativniho spinéni
nasledujicich podminek: a) nadorové elementy exprimuji PD-L1 s TPS 1-49 %; b) v nadorovém genomu byly
vylou€eny aberace EGFR/ALK; c) vykonnostni stav pacienta dle ECOG je 0-1 d) pacient nevykazuje
pritomnost symptomatickych mozkovych metastaz nebo jsou metastazy adekvatné 1é¢ené; e) pacient neni
dlouhodobé Ié€en systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné ¢&i jeho ekvivalentu
nebo jinou imunosupresivni IéEbou; f) pacient nema diagnostikované zavazné aktivni systémové
autoimunitni onemocnéni s vyjimkou nasledujicich onemocnéni: diabetes mellitus 1. typu, autoimunitni zanét
§titné zlazy, kozni autoimunitni onemocnéni (napf. psoriaza, atopicky ekzém, loziskova alopecie, vitiligo); g)
pacient netrpi aktivnim intersticialnim onemocnéni plic; h) pacient ma pfijatelnou funkci ledvin a jater (hladina
kreatininu je mensSi nebo rovna 1,5x ULN, hladina bilirubinu mens$i nebo rovna 1,5x ULN, u pacientd s
Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina AST a ALT mensi nebo rovna 3x ULN, v
pfipadé pfitomnosti jaternich metastaz mensi nebo rovna 5x ULN), a sou€asné uspokojivé hodnoty krevniho
obrazu (hladina hemoglobinu vét$i nebo rovna 90 g/l, pocet leukocytl vétsi nebo roven 2,0 x 10 na devatou
/1, pocet neutrofil( vétsi nebo roven 1,5 x 10 na devatou /I, po¢et trombocytl vétsi nebo roven 100 x 10 na
devatou /I). Lé¢ba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym
vySetfenim v odstupu nejméné 4 tydn(. V pfipadé nutnosti ukonceni I1é¢by jedné slozky z podavané
kombinace z dlivodu jeji netolerance je mozné pokracovat v podavani ostatnich 1éCiv. Z prostfedkd
vefejného zdravotniho pojisténi je hrazeno podani maximalné 35 cyklu IéEby pembrolizumabem.
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