Dohoda

Ceské pneumologické spole¢nosti CLS JEP s VZP CR
na postupu pri posuzovani podminek ahrady lé¢ivého pripravku
(LP) s a¢innou latkou erlotinib (Tarceva)

Z divodu potiebnosti zajisténi systému poskytovani a uhrady kvalitni a dostupné péce o
pacienty s diagnézou nemalobunééného plicniho karcinomu, z divodu posunu v pouZivani
1é¢ivého prostiedku v klinické praxi podle mediciny zaloZené na dikazech (Evidence Based
Medicine) a v souladu s nyni dostupnymi poznatky védy, se ob¢é stany dohodly nasledovné:

1. Erlotinib je indikovan u pacienti s lokélné pokro€ilym nebo metastazujicim
nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC), v pfipadé selhani pfedchozi
chemoterapeutické 1é¢by, tj. v druhé a dalsi linii 1é¢by v piipadé pozitivity EGFR
mutace prokéazané relevantni molekularné biologickou metodou, v souladu
s indika¢nim omezenim. Lécba probiha do progrese onemocnéni nebo do nepfiijatelné
toxicity

2. Vzhledem k poslednim poznatkiim védy je indikovana terapie erlotinibem vyjime¢né u
pacienti s EGFR wild type NSCLC po selhani chemoterapeutické 1é¢by pouze
v piipadech, kdy neni mozné podat standardni chemoterapii (nutné zhodnoceni
dosavadniho pribéhu 1é¢by a klinické posouzeni jejich souc¢asného stavu).

3. Erlotinib je indikovan v terapii NSCLC bez znalosti stavu mutace pouze v pfipadé,
kdy je zdokumentovéan netspés$ny pokus ziskat vzorek tkané (nebylo mozné vzorek
odebrat, nebo byl nehodnotitelny), nelze podat standardni chemoterapii a krome
podani erlotinibu je moZna pouze BSC (nutné zhodnoceni dosavadniho prib&éhu 1é¢by
a klinické posouzeni soucasného stavu pacienta).

Uvedena pravidla budou u ina v piipad€ dodrZeni indika¢nich omezeni prospektivné.
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