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Zastupci VSeobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky (dale jen ..VZP CR¥) a zastupci
Pracovni skupiny détské hematologie Ceské hematologické spolecnosti Ceské lékatské
spolecnosti Jana Evangelisty Purkyné (dile také jen ,.,PSDH CHS CLS JEP*) a zastupci
Pediatricko onkologické sekce Ceské onkologické spolecnosti Ceské lékaiské spolecnosti
Jana Evangelisty Purkyn& (ddle také jen ..POS COS CLS JEP¥) se shoduji na medicinské
potieb& zajisténi moderni Iécby détskych pacientd do 18 let veéku, pfipadng mladych
dospélych s nadorovym onemocnénim vzniklym v détském véku s progredujicimi,
relabujicimi, refrakternimi nebo primarné metastatickymi malignitami vysokého rizika, ktefi
jsou lé¢eni v détskych hematoonkologickych centrech a v Narodnich onkologickych centrech
IéCivymi pripravky (dale také jen .. LP“) s obsahem G&inné latky AZACITIDIN ve vybranych
indikacich.

Cilena lécba, event. imunoterapie je volena individualné, s ohledem na mechanismus Géinku
jednotlivych IéCivych piipravki na zdkladé komplexniho zhodnoceni individudlniho
biologického profilu nadoru a jeho nositele zahrnujici mj. histopatologické vysetieni, véetné
zhodnoceni nadorového mikroprostiedi, cilené PCR vySetieni, celogenomové ¢i celoexomové
sekvenovani somatické i germinalni, fosfoproteomiku, molekularné cytogenetickd vysetient,
vC. metod arrays, vySetieni celkové mutacni ndloZe a mutatniho podpisu, predlécenost
pacienta spolu s jeho konkomitantni medikaci. Tato 1é&ba je nasazovana jen tehdy, neni-li k
disposici adekvatni terapie vySsi priority.
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Odborné spolecnosti zarucuji, ze budou indikovat lé¢bu vyluéné za podminek védeckych
dikazi jeji ucCinnosti a bezpe€nosti, které vyplyvaji z realizovanych klinickych studii
studujicich lécivo v pfedmétné indikaci.

Za Gcelem potieby upiesnéni odbornych doporuceni pro pouZiti cilené 1é¢by détskych
nadorovych onemocnéni LP s obsahem uc¢inné latky AZACITIDIN u détskych pacientti
formuluji VZP CR a PSDH CHS a POS COS toto SPOLECNE STANOVISKO —
DOPORUCENE PODMINKY POUZIT{ LECIVYCH PRIPRAVKU S OBSAHEM UCINNE
LATKY AZACITIDIN A SIT INDIKUJICICH SPECIALIZOVANYCH CENTER.

DOPORUCENE PODMINKY POUZITI

LP s obsahem a¢inné latky AZACITIDIN (ATC skupina LO1BCO07), ktery je indikovan k
[écbeé pokrocilych stadii myelodysplastického syndromu, juvenilni myelomonocytarni
leukémie, akutni myeloidni leukémie a vybranych solidnich nadort piedeviim CNS
s prokdzanou epigenetickou komponentou.

PREDPOKLADANY POCET PACIENTU

Na zakladé v soucasné dobé dostupnych tdaju je predpokladany pocet pacienti indikovanych
k 1é¢bé LP s obsahem tcinné latky AZACITIDIN cca 6 za VZP za rok.

DOPORUCENY OKRUH POSKYTOVATELU ZDRAVOTNICH SLUZEB

1) FN Motol

2) FN Brno

3) FN Hradec Kralové

4) FN Plzen

5) FN Olomouc

6) FNsP Ostrava

7) Nemocnice Ceské Budgjovice

8) Masarykova nemocnice Usti nad Labem






