Podminky Ghrady LP TECENTRIQ 1 875 mg ze zdravotniho pojisténi dle
rozhodnuti SUKLS26193/2024 vykonatelného od 1. 6. 2024.

Atezolizumab je hrazen:

1) v monoterapii v 1é¢bé lokalné pokrocilého (stadium 111B) nebo metastatického nemalobunééného
karcinomu plic (NSCLC) u dospélych pacient(, ktefi byli Ié¢eni pfedchozi chemoterapii;

2) v monoterapii v prvni linii 1é¢by metastazujiciho NSCLC u dospélych pacient(, jejichZ nadorové
elementy exprimuji PD-L1 s TPS vétSim nebo rovnym 50 %; nebo s expresi PD-L1 na vétsi nebo rovno
50 % nadorovych bunkach nebo vétsi nebo rovno 10 % tumor infiltrujicich imunitnich burkach, a
ktefi zaroven nejsou vhodni k Ié¢bé pembrolizumabem v kombinaci s chemoterapii tvofenou
pemetrexedem a platinovym derivatem;

3) v monoterapii k adjuvantni [écbé dospélych pacient(i s NSCLC (stadium II-IlIA) s vysokym rizikem
rekurence onemocnéni, jejichz nddorové elementy exprimuji PD-L1 s TPS vétSim nebo rovnym 50 %,
nebo jejichZ nadory vykazuji expresi PD-L1 na vice nebo rovno 50 % nadorovych bunék, po uplné
resekci a adjuvantni chemoterapii na bazi platiny;

4) v kombinaci s bevacizumabem v [é¢bé dospélych pacientl s pokrocilym nebo neresekovatelnym
hepatocelularnim karcinomem s jaterni funkci hodnocenou skére A dle Child-Pughovy klasifikace,
ktefi dosud neuzivali systémovou lécbu a u kterych lokoregionalni |é¢ba nepredstavuje Ié¢ebnou
moznost.

Uhrada ve viech indikacich je podminéna kumulativnim spinénim nésledujicich podminek (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 neni dlouhodobé lé¢en systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu nad 10 mg denné
(¢i odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni Iécbou;

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. psoridza, atopicky ekzém, lozZiskova alopecie, vitiligo);

e) pacient ma pfrijatelnou funkci ledvin (hladina kreatininu je mensi nebo rovna 1,5x ULN) a soucasné
uspokojivé hodnoty krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétsi nebo rovna 90 g/l, pocet leukocyt(
vétsi nebo roven 2,5x 10 na devatou/l, pocet neutrofil(i vétsi nebo roven 1,5x 10 na devatou /I, pocet
trombocytd vétsi nebo roven 100x 10 na devatou /l);

f) pro indikace NSCLC: pacient ma pfijatelnou funkci jater, hladina bilirubinu je mensi nebo rovna 1,5
ULN, u pacientd s Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina AST a ALT mensi nebo
rovna 3x ULN, v pfipadé pfitomnosti jaternich metastdz mensi nebo rovna 5x ULN). Pacient
nevykazuje pfitomnost intersticidlni plicni choroby; u pacienta nebyly prokazany aktivaéni mutace
receptoru pro epidermalni rlstovy faktor (EGFR) ani pfestavba anaplastické lymfomové kinazy (ALK).

LécCba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym radiologickym
vySetfenim v odstupu 4-8 tydni z diivodu odlisSného mechanismu Gcinku imuno-onkologické terapie.

Z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi je v monoterapii v [é¢bé lokalné pokrocilého (stadium
[11B) nebo metastatického nemalobunécéného skvamédzniho karcinomu plic u pacient(, ktefi byli Ié¢eni
predchozi chemoterapii hrazeno podani maximalné 35 cykld 1éCby atezolizumabem. V monoterapii v
adjuvantni Iéc¢bé dospélych pacientd s NSCLC s vysokym rizikem rekurence onemocnéni je hrazeno
podani maximalné 16 cykll lécby.



