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Ezaton tdjékoztatom, hogy az immunoonkoldgiai készitmények kozbeszerzési eljdrdsa sikeresen
lezajlott.
Melanoma indikacidban BRAF negativ_betegek kezelésére szolgdld, a jov6ben az aldbbiak szerint
alkalmazhatdak az érintett készitmények:

e Els6 vonalban lehet6ség van az immunoonkolédgiai készitmények kozott szabad

valasztasra az orvos szakmai dontése alapjan (06024 nivolumab, 06025 pembrolizumab).

Mivel a jelenlegi kbzbeszerzést nem érintette, igy az igazolt BRAF mutacidval rendelkezd betegek
esetében tovabbra is valtozatlan feltételekkel alkalmazhatdéak a kombindcids kezelések, amelyrdl
folyé év februdr 3-an adtunk tajékoztatast:

Els6 vonalas terapia:

e az els6ként valasztandé kombinacidés terapia a vemurafenib hatdanyagot
tartalmazo Zelboraf + cobimetinib hatéanyagot tartalmazé Cotellic.

e dabrafenib hatdanyagot tartalmazé Tafinlar + trametinib hatdanyagot tartalmazé
Mekinist kombindciés teradpia alkalmazasara abban az esetben van lehet8ség,
amennyiben a varhatdé mellékhatds vagy a beteg rossz allapota indokolttad teszi.
Ebben az esetben a tételes adatlap megjegyzés rovatdban részletesen rogziteni
szlikséges a kezel6orvos dontésének objektiv indokait.

Lehetdség van BRAF + betegek esetén adjuvdns terdpia alkalmazasara, ez esetben azonban az
érvényes alkalmazasi elGiratok alapjan csak a dabrafenib hatdanyagot tartalmazé Tafinlar +
trametinib hatdanyagot tartalmazé Mekinist kombinacié alkalmazhaté, amelyet kérjik,
sziveskedjenek jeldlni az adatlap megjegyzés rovatdban.

Amennyiben a BRAF+ betegnél a kezel6orvos immunoonkoldgiai készitmény alkalmazasat
tartja sziikségesnek, a betegdokumentacié alapjan egyedi engedélyeztetés szikséges.

Fentiek alapjan a kombinacids terdpia, illetve a monoterapia keretében alkalmazott

készitmények ellatasait kilén adatlapon szikséges jelenteni:

- monoterapia ellatdsait a jelenlegi ONK116 adatlapon,

- a kombinacids terapia alapjan végzett ellatdsok egy Ujonnan létrehozott, ONK216
adatlapon szikséges rogziteni. Minden kombinacids ellatds esetében két adatlap
rogzitendé az alkalmazott BRAF gatlé + MEK gatlo készitményrél kilon-kilon, ugyanazon
ellatasi datummal.

Kérem, hogy a szallitd részére torténé megrendeléseik leaddsakor mindig sziveskedjenek
megjeldlni, hogy az adott készitmény monoterapidban, vagy kombinacios terapia keretében
kerill majd felhaszndldsra.

A jelent6feluleten is megkiilonboztetésre kerililnek a készitmények: a monoterapiaban
alkalmazott hatdéanyagok maradnak ugyanazon névvel és OENO kéddal, mig a kombinacids
terdpia keretében rendelt és felhasznalt készitmények OENO szinten megkilonboztetésre
kerllnek KB végz&déssel.

Tovabbi kérdés esetén allunk szives rendelkezésiikre.
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