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Vážený pane řediteli, 
 
na posledním zasedání výboru ČOS ČLS JEP byl projednáván problém používání generických 
cytostatik v „off label“ indikacích.  
 

Naprostá většina cytostatik používaná v léčbě solidních nádorů má dnes generika. Indikace léčby pro 
jednotlivé solidní nádory obsažené v SPC generik stejného cytostatika jsou však různá. Tento stav 
komplikují povinná výběrová řízení pro cytostatika, která probíhají v jednotlivých zdravotnických 
zařízeních. Vybrané cytostatikum nemá vždy v SPC všechny indikace pro léčbu solidních nádorů, 
které má originální preparát. V zájmu poskytování kvalitní dostupné péče jsou tak pacienti často léčeni 
off label, což bylo opakovaně při revizích plátci péče důvodem k odmítnutí úhrady. Paradoxně jsou 
pacienti často léčeni dražší léčbou, originálním preparátem nebo dokonce i jinou terapií nákladnou 
inovativní.  
Navíc, pokud je pacient léčen lékem off label, měl by být o tomto faktu informován a měl by podepsat 
Informovaný souhlas a ošetřující lékař by měl odeslat hlášení na SÚKL, což v reálné praxi není běžné. 
 
ČOS proto žádá o diskusi nad uvedeným problémem a ve finále o jednoznačné vyjádření SÚKL k této 
problematice a návrh řešení. 
 
S pozdravem, 
 
doc. MUDr. Jana Prausová, Ph.D, MBA 
Předsedkyně České onkologické společnosti  
 


