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Zastupei Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky (déle jen ..VZP CR*) a zéstupci
Pediatricko onkologické sekce Ceské onkologické spole&nosti Ceské Iékaiské spolednosti
Jana Evangelisty Purkyn& (dale také jen .POS COS CLS JEP“) se shoduji na medicinské
potfeb& zajisténi moderni 1é¢by détskych pacientii do 18 let v&ku, pfipadné mladych
dospélych s nadorovym onemocnénim vzniklym v détském véku s progredujicimi,
relabujicimi, refrakternimi nebo primdrn& metastatickymi malignitami vysokého rizika, ktefi
jsou Ié&eni v Narodnich onkologickych centrech.

Cilend lécba, event. imunoterapie je volena individudlng, s ohledem na mechanismus G¢inku
jednotlivych 1é¢ivych pripravkii na zdkladé komplexniho zhodnoceni individudlniho
biologického profilu naddoru a jeho nositele zahrnujici mj. histopatologické vy3etfeni, veetné
zhodnoceni nddorového mikroprostiedi, cilené PCR vySetfeni, celogenomové ¢i celoexomoveé
sekvenovani somatické i germinélni, fosfoproteomiku, molekularné cytogeneticka vySetfeni,
vé. metod arrays, vySetfeni celkové mutaéni naloze a mutalniho podpisu, pfedlécenost
pacienta spolu s jeho konkomitantni medikaci. Tato lé¢ba je nasazovana jen tehdy, neni-li k
disposici adekvatni terapie vy3si priority.

Odborna spole¢nost zarutuje, e bude indikovat 1é¢bu vyluéné za podminek védeckych
ditkazi jeji &innosti a bezpetnosti, které vyplyvaji z realizovanych Klinickych studif
studujicich lé¢ivo v predmétné indikaci.
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SPOLECNE STANOVISKO

Za tGidelem potieby upfesnéni odbornych doporudeni pro pouziti cilené léCby détskych
nadorovych onemocnéni LP s obsahem uéinné latky LAPATINIB u détskych pacientl
s rekurentnimi, relabujicimi, progredujicimi nebo metastatickymi nadory, které ve zvySené
mife exprimuji ErbB-1 (EGFR) a ErbB-2 (HER2) formuluji VZP CR a POS COS toto
SPOLECNE STANOVISKO — DOPORUCENE PODMINKY POUZITI LECIVYCH
PRIPRAVKU S OBSAHEM UCINNE LATKY LAPATINIB A SiT INDIKUJICICH
SPECIALIZOVANYCH CENTER.

DOPORUCENE PODMINKY POUZITI

LP s obsahem u¢inné latky LAPATINIB (ATC skupina LO1XEO07) je potentni a selektivni
reverzibilni dudlni inhibitor receptorti ErbB-1 (EGFR) a ErbB-2 (HER2). Zasahuje na Girovni
intracelularné umisténé TK domény obou receptorti, a to kompetitivni vazbou na ATP.
Zabrariuje tak autofosforylaci tyrozinovych zbytkl intraceluldrni ¢asti receptoru a nasledné
aktivaci signalnich drah.

LAPATINIB je vhodné pouzit u détskych pacienti s rekurentnimi, relabujicimi,
progredujicimi nebo metastatickymi nadory, které ve zvySené mife exprimuji ErbB-1 (EGFR)
a ErbB-2 (HER2).
PREDPOKLADANY POCET PACIENTU
Na zékladé v sou¢asné dobé dostupnych udaju je pfedpokladany pocet pacientd indikovanych
k 1é¢bé LP s obsahem t¢inné latky LAPATINIB cca 2 za VZP CR za rok.
DOPORUCENY OKRUH POSKYTOVATELU ZDRAVOTNICH SLUZEB

1) Klinika détské hematologie a onkologie FN Motol

2) Klinika détské onkologie FN Brno

PREDPOKLADANY FINANCNI DOPAD

Pfedpokladany dopad hrazeni LP s obsahem 1¢inné latky LAPATINIB (ATC skupina
LO1XE07) do rozpoétu VZP CR je odhadovan ve vysi do 1 mil. K& za rok.






