Z divodu potiebnosti zajisténi systému poskytovani a uhrady kvalitni dostupné péce
pacienty s karcinomem plic, z divodu pouZivani 1é¢ivého pfipravku v klinické praxi pe
mediciny zaloZené na dikazech (Evidence Based Medicine) a v souladu s nyni dostupn
poznatky védy, se obé stany dohodly nasledovné:

LP Opdivo — nivolumab je jedinou vhodnou mozZnosti terapie a jeji thrada v monoterapii b
povolena pfi splnéni vSech nésledujicich podminek:

Dohoda

Ceské pneumologické a ftizeologické spole¢nosti CLS J. E.

Purkyné s VZP CR na postupu pri posuzovani podminek ihrady

1é¢ivého pripravku (LP) s u¢innou latkou nivolumab.

diagnostikovéan lokaln¢ pokrocily (stadium IIIB) nebo metastaticky nemalobuné&&ny
skvamozni karcinom plic u pacientd, ktefi byli 1é¢eni pfedchozi chemoterapii
platinovym dubletem za splnéni nasledujicich podminek:

PS 0-1 dle ECOG;

relevantni molekularné biologickou metodou neprokazany aktivaéni mutace EGFR a

pfisluinym testem neprokézana pfitomnost anaplastické lymfomové kinazy (ALK);

pacient nemé diagnostikované zavazné aktivni systémové autoimunitni onemocnénj
s vyjimkou nasledujicich onemocnéni: diabetes mellitus I.typu, autoimunitni zanét
Stitné Zlazy, koZni autoimunitni onemocnéni (napf. psoriaza, atopicky ekzém,
loZiskové alopecie, vitiligo);

pacient nema klinicky aktivni nebo 1é¢ené mozkové metastazy
pacient netrpi intersticialni plicni chorobu;

pacient neni dlouhodobé lé¢en systémovymi kortikosteroidy v ddvee prednisonu naj
10mg denné (¢i odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni lé¢bou;

dle laboratornich testii ma pacient ma pfijatelnou funkci ledvin a jater (hladina

kreatininu je mensi nebo rovna 1,5x ULN, hladina bilirubinu mensi nebo rovna 1,5x

ULN, u pacientii s Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina AS
a ALT men3i nebo rovna 3x ULN, v pfipadé pfitomnosti jaternich metastdz mensi
nebo rovna 5x ULN), a soucasné uspokojivé hodnoty krevniho obrazu (hladina

hemoglobinu vé&tsi nebo rovna 90 g/l, po&et leukocytii vétsi nebo roven 2.0x 10°/1,

poet neutrofili v&tsi nebo roven 1.5x 10%/1, po&et trombocyti vétsi nebo roven 100x

10°/1).

Lécba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni. U&inek 1é¢by se vyhodnoti po
mésicich zobrazovacim vySetfenim.
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lécbu prerusit nikoliv sniZit davku LP.

Pii vyskytu nezadoucich ﬁéinkﬁ%ﬁf
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