LO1XC18 - PEMBROLIZUMAB
0209484 - KEYTRUDA 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML
1. zakladni ahrada [LegUhr: S], centrovy LP

Zména indika¢niho omezeni:

Pembrolizumab je hrazen:

1) v monoterapii v prvni linii k 16¢bé metastazujiciho nemalobunééného karcinomu plic u dospélych
pacient(;

2) v kombinaci s chemoterapii pemetrexedem a platinou v 1. linii [é€by dospélych pacientl s
metastazujicim neskvamoéznim nemalobuné&&nym karcinomem plic;

3) v monoterapii k |1é€bé lokalné pokrocCilého neresekovatelného nebo metastatického melanomu u
dospélych pacientu, ktefi doposud nebyli Ié€eni systémovou protinadorovou Ié€bou pro inoperabilni,
pokrocilé ¢i metastatické onemocnéni;

4) v monoterapii k adjuvantni [é€bé melanomu stadia Il u dospélych s postizenim lymfatickych
uzlin, ktefi podstoupili kompletni resekci;

5) v monoterapii hrazen v 1é¢bé lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho urotelialniho karcinomu u
dospélych, ktefi jiz byli Ié€eni chemoterapii obsahuijici platinu. Pro dhradu ve vSech indikacich musi
byt kumulativné spinény nasledujici podminky (pokud neni dale uvedeno jinak): a) pacient ma
vykonnostni stav 0 - 1 dle ECOG,; b) pacient nevykazuje pfitomnost klinicky aktivnich mozkovych
metastaz anebo mozkové metastazy jsou adekvatné lécené; c) pacient nevykazuje pfitomnost
primarniho okularniho melanomu nebo primarniho melanomu CNS (pfi pouziti v 16Ebé maligniho
melanomu); d) u pacientd s neskvamo6znim NSCLC nebyly prokazany aktivaéni mutace EGFR ani
pfitomnost anaplastické lymfomové kinazy (ALK); e) nddorové elementy exprimuji PD-L1 s TPS
vétsim nebo rovnym 50 % (pfi pouziti v Ié€bé NSCLC); f) pacient nevykazuje pfitomnost
intersticialni plicni choroby (pfi pouziti v 1é€b& NSCLC); g) pacient neni dlouhodobé Ié€en
systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné (€i odpovidajicim ekvivalentem)
nebo jinou imunosupresivni IéEbou; h) pacient nema diagnostikované zavazné aktivni systémove
autoimunitni onemocnéni s vyjimkou nasledujicich onemocnéni: diabetes mellitus I. typu,
autoimunitni zanét stitné 2Iazy, kozni autoimunitni onemocnéni (napf. psoridza, atopicky ekzém,
loZiskové alopecie, vitiligo); i) pacient ma pfijatelnou 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 men3i 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 vétsi nebo rovna 90 g/l, pocet leukocytl vétsi nebo
roven 2,5x 10 na devatou/l, popfipadé pocet leukocytu vétsi nebo roven 2,0x 10 na devatou/| (pfi
pouziti v 16¢bé NSCLC), pocet neutrofill vétsi nebo roven 1,5x 10 na devatou/l, pocet trombocytl
vétSi nebo roven 100x 10 na devatou /). LéCba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni,
verifikované opakovanym radiologickym vySetfenim v odstupu 4 - 8 tydnu z diivodu odliSného
mechanismu uc¢inku inumo-onkologické terapie. Z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi je v
indikaci NSCLC (monoterapie NSCLC, kombinace s pemetrexedem a platinou u neskvamézniho
NSCLC) hrazeno podani maximalné 35 cyklu Ié€by pembrolizumabem. V pfipadé nutnosti ukon&eni
IéCby jedné slozky z podavané kombinace z divodu jeji netolerance je mozné pokracovat v
podavani ostatnich lécCiv. V adjuvantni Ié€bé dospélych pacientl s malignim melanomem je hrazena
délka lécby maximalné po dobu 12 mésicll od jejiho zahajeni. V |é€bé urotelialniho karcinomu u
dospélych je 1éCba hrazena do progrese onemocnéni i netolerovatelné toxicity, maximalné vsak po
dobu 2 let.

PIné znéni indika&niho omezeni je moZno nalézt na strankach www.sukl.cz.
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