LO1XC31 - AVELUMAB
0222464 - BAVENCIO 20MG/ML INF CNC SOL 1X10ML
2. Uhrada doc¢asna VILP

Nové indikani omezeni:

Avelumab je hrazen v monoterapii k 1é¢bé dospélych pacientli s metastatickym karcinomem z
Merkelovych bunék (stadium 1V) za kumulativniho splnéni nasledujicich podminek: a) pacient ma
vykonnostni stav 0 - 1 dle ECOG; b) pacient nevykazuje pfitomnost klinicky aktivhich mozkovych
metastaz anebo mozkové metastazy jsou adekvatné Iécené; c) pacient neni dlouhodobé Iécen
systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné (€i odpovidajicim ekvivalentem)
nebo jinou imunosupresivni IéEbou; d) pacient nema diagnostikované zavazné aktivni systémove
autoimunitni onemocnéni s vyjimkou nasledujicich onemocnéni: diabetes mellitus I. typu, autoimunitni
zanét §titné zlazy, kozni autoimunitni onemocnéni (napf. psoridza, atopicky ekzém, loziskova
alopecie, vitiligo); e) pacient nevykazuje pfitomnost intersticialni plicni choroby; f) pacient ma
prijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je mensi nebo rovna 1,5x ULN, hladina bilirubinu
mensi nebo rovna 1,5 ULN, u pacientl s Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina
AST a ALT mensSi nebo rovna 2,5x ULN, v pfipadé pfitomnosti jaternich metastaz mensi nebo rovna
5x ULN), a sou€asné uspokojivé hodnoty krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétsi nebo rovna 90
g/l, pocet leukocytt vétsi nebo roven 2,5x 10 na devatou/l, pocet neutrofild vétsi nebo roven 1,5x 10
na devatou /I, poCet trombocytu vétsi nebo roven 100x 10 na devatou /I). Lécba je hrazena do
progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vySetfenim v odstupu 4 - 8 tydnu z
ddvodu odlisného mechanismu uc¢inku imuno-onkologické terapie a/nebo neakceptovatelné toxicity.

Porovnani:

Zména indikacniho omezeni:

Avelumab je v kombinaci s axitinibem hrazen v prvni linii u dospélych pacientl s pokrocilym
renalnim karcinomem a priznivou prognézou (za absence rizikovych faktora dle kritérii IMDC Ci
MSKCC) pfi spInéni nasledujicich podminek: a) pacient ma vykonnostni stav 0-1 dle ECOG,; b)
pacient nevykazuje pfitomnost symptomatickych mozkovych metastaz anebo mozkové metastazy
jsou adekvatné lé¢ené; c) pacient neni dlouhodobé Ié€en systémovymi kortikosteroidy v davce
prednisonu nad 10 mg denné (&i odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni Ié¢bou; d)
pacient nema diagnostikované zavazné aktivni systémové autoimunitni onemocnéni s vyjimkou
nasledujicich onemocnéni: diabetes mellitus I. typu, autoimunitni zanét stitné zlazy, kozni autoimunitni
onemocnéni (napf. psoriaza, atopicky ekzém, loziskova alopecie, vitiligo); e) pacient ma pfijatelnou
funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je men$i nebo rovna 3x ULN, hladina bilirubinu men$i nebo
rovna 1,5x ULN, u pacientl s Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina AST a ALT
mensi nebo rovna 3x ULN, v pfipadé pfitomnosti jaternich metastaz men&i nebo rovna 5x ULN), a
souc€asné uspokojivé hodnoty krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/l, po¢et
leukocytt vétSi nebo roven 2,5 x 10 na devatou /I, po€et neutrofild vétsi nebo roven 1,5 x 10 na
devatou /I, poCet trombocytu vétSi nebo roven 100 x 10 na devatou/l). Lécba je hrazena do
potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym vySetfenim v odstupu 4-8
tydnd z ddvodu odlisného mechanismu G€inku imuno-onkologické terapie. V pripadé predéasného
ukonéeni Ié¢by kterymkoliv z I1é€ivych pFipravkil z divodu jeho toxicity je nadale hrazena
terapie druhym lécéivem dle vySe uvedenych podminek. Lééba avelumabem je z prostredkii
verejného zdravotniho pojisténi hrazena maximalné po dobu 24 mésicu.




