zpravy z ciziny a kongresu

Setkani Center biologické 1é¢by psoriazy

Ve dnech 21.-23. kvétna se v prazském Top hotelu konal
jiz XI. kongres ¢eskych a slovenskych dermatologi. Prvni
den kongresu probéhlo tradi¢ni setkani Center biologické
1é¢by psoriazy, v ramci néhoz vystoupili se svymi prednas-
kami MUDr. Martina Kojanova, Ph.D., z Dermatovenero-
logické kliniky 1. LF UK a VEN v Praze a JUDr. Ondfej
Dostdl, Ph.D., LL.M., odbornik na zdravotnické pravo ze
spole¢nosti D&D Health. Setkani moderoval predseda
Ceské dermatovenerologické spole¢nosti CLS JEP, z. s.,
prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA, z Dermato-
venerologické kliniky 3. LF UK a FNKV v Praze.

V uvodu prof. Arenberger sezndmil ucastniky s pro-
gramem setkani, jez bylo iniciovadno s cilem informovat
o vysledcich biologické terapie psoridzy (registr BIOREP)
a o moznostech postupu pti auditech v Centrech biolo-
gické 1é¢by psoriazy — mnoha centra se v soucasné dobé
potykaji s problémy pramenicimi z indika¢nich omeze-
ni, kterd nejsou zcela v souladu s doporué¢enimi odborné
spole¢nosti (spolecnost tato omezent jiz pred nékolika lety
ptipominkovala a koncipovan byl novy dokument, jehoz
schvaleni Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv probéhlo,
platnosti vSak brani findlni rozhodnuti tzv. hodnotici zpra-
vy SUKLu).

Prof. Arenberger rovnéz ptipomenul, ze v Ceské repub-
lice byl v nedavné dobé registrovan omalizumab v indi-
kaci chronické spontanni urtikarie. Vyborem Ceské der-
matovenerologické spole¢nosti byla definovana sit praco-
vist, ktera budou moci pouzivat tento pripravek (jedna se
o0 pracovisté, na nichz probihd biologicka lé¢ba psoriazy
a kterd tudiz maji zkuSenosti s timto typem terapie). VZP
moznost pouzivani omalizumabu pfislibila a ,,pro jed-
noduchost® omalizumab pfic¢lenila do skupiny psoriazy.
Toto rozhodnuti je plné v pravomoci VZP a jiny subjekt
ma v této zélezitosti pouze poradni hlas. CDS toto piesto
u VZP pripominkovala, podle vyjadfeni usttedi VZP by
toto rozhodnuti nemélo mit vliv na financovani (tj. na 1é¢-
bu urtikarie omalizumabem nebudou ¢erpany prostiedky
vyc¢lenéné na biologickou terapii psoriazy); dohodnut byl
s vyrobcem i risk-sharing (naklady do 10 miliont K¢ ma
hradit pojistovna, naklady nad tuto hodnotu vyrobce).
Podle odhadii pfichazi v tomto okamziku terapie chro-
nické urtikarie omalizumabem v tivahu cca u 40 pacienttL.
CDS doporucuje centréim BL, aby pres své managementy
vyjasnily z tohoto pohledu financovani chronické koptiv-
ky, aby se platby necerpaly z budgetu psoriazy.

Po uvodnim slovu prof. Arenbergera prednesla své
sdéleni dr. Kojanova, kterd pritomné informovala o do-
savadnich vystupech z registru biologické 1écby psori-
azy v Ceské republice (BIOREP). Pocet pacientt sledo-
vanych v registru v souc¢asné dobé prekracuje 1 000, dvé
tretiny souboru tvofi muzi a praimérny vék nemocnych
je 50 let. Primérné trvani psoriazy presahuje 21 let,
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doba trvani nezhojené psoridzy pred nasazenim biolo-
gické 1écby ¢ini v primeéru 10 let. U pacientii v regist-
ru BIOREP je vysoky vyskyt soubéznych onemocnéni,
napt. incidence psoriatické artritidy dosahuje 40 % a je
vy$$i nez v ostatnich porovnavanych registrech (zejmé-
na dansky registr DERMBIO, $panélsky registr BIOBA-
DADERM). Rovnéz frekvence hypertenze je v ¢eském
registru vysoka, podobné jako vyskyt diabetu a obezity.
Z registrt vyplyva pozitivni korelace mezi dekompen-
zovanou hypertenzi a zdvaznosti psoridzy (nemocni
s tézkou psoridzou maji 50% riziko dekompenzované
hypertenze). Podobné je popsand pozitivni korelace
mezi dekompenzovanym diabetem a zavaznosti psori-
azy. Udaje ze $panélského registru dokladaji, Ze obézni
nemocni s psoridzou maji o 12 % vyssi riziko ukonceni
lécby pro netcinnost a 0 17 % vy$si riziko nezadoucich
ucinku 1é¢by. Bude zajimavé sledovat, zda se podobné
fenomény projevi i v registru BIOREP.

V soudasné dobé se formuje v ramci sekce CDS CLS
JEP Pracovni skupina pro biologickou lécbu psoriazy,
kterd by méla byt tvofena vzdy jednim zastupcem z kazdé-
ho centra biologické 1é¢by. Ukolem této pracovni skupiny
bude mimo jiné pravé dohled nad registrem BIOREP, je-
hoz vystupy by mély slouzit rovnéz jako podklady k argu-
mentaci pri jednani se zdravotnimi pojistovnami. V této
souvislosti dr. Kojanové apelovala na nutnost pravidelné
aktualizace idajui o lé¢enych pacientech, kontrolu dat (ze-
jména datum zahdjeni a ukonceni konkrétni biologické
terapie ¢i specifikace pri¢in ukonceni lé¢by) a zduraznila
vyznam uvadéni hodnot skore Dermatologického indexu
kvality zivota (DLQI).

Ve druhé casti setkdni vystoupil dr. Dostal, ktery se
vénoval problematice zdravotnického prava. Zaroven
zpracoval kazuistiky pacientt, lécenych pro psoriazu
biologiky, kteti prosli kontrolami VZP a byli pti kontrole
rozporovéni. Tyto kazuistiky poskytla na vyzvu CDS CLS
JEP, z. s., jednotlivd centra. Dr. Dostal tuto problematiku
zobecnil a ve svém sdéleni pak podal analyzu, se kterou
mohou centra v konkrétnich pfipadech pti jednani s po-
jistovnami jak u probiranych pacientd, tak i v obdobnych
ptipadech postupovat. Jak pfipomnél, pravidla thradové
regulace se ridi zakonem o vefejném zdravotnim pojis-
téni (specifikace hrazené péce, rozsah naroku), pravidla
poskytovani péce jsou specifikovana v zakoné o zdravot-
nich sluzbach a v zakoné o lé¢ivech.

Podle zakona o zdravotnich sluzbach musi byt pa-
cient podrobné a srozumitelné informovin o svém
onemocnéni a o véech (tj. hrazenych i nehrazenych) 1é-
¢ebnych moznostech, v pripadé nehrazené péce rovnéz
o jeji cené (§ 31). Poskytovatel zdravotni péce (Iékar) je
povinen poskytovat zdravotni sluzby podle pravidel védy
a uznavanych medicinskych postupt, pti respektovani
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individuality pacienta, s ohledem na konkrétni podmin-
ky a objektivni moznosti (tzv. lege artis, § 4).

Pacientovi musi byt nabidnuta péée na nalezité odbor-
né drovni (podle evidence based medicine) a v souladu
s pravidly pfislusného oboru (doporuc¢eni odbornych
lékatskych spole¢nosti); podle obcanského zakoniku
nemuze byt poskytnuta péce substandardni. Odmitnout
ptijeti pacienta do péée muize poskytovatel pouze tehdy,
pokud by tim bylo pfekroc¢eno inosné pracovni zatizeni,
z provoznich pri¢in nebo v pfipadé, Ze zdravotni zatizeni
nema danou sluzbu nasmlouvanu (§ 48). Dtivod odmit-
nuti je tfeba dat pacientovi pisemné.

Zakon o zdravotnim pojisténi pak definuje, jaka péce
je hrazena z vefejného zdravotniho pojisténi — ze zdra-
votniho pojisténi se hradi zdravotni sluzby poskytnuté
pojisténci s cilem zlepsit jeho zdravotni stav, pokud jsou
dostate¢né bezpe¢né, uc¢inné a v souladu s dostupnymi
poznatky lékarské védy (§ 13). Hrazenou péci je pojis-
tovna povinna poskytnout, ovSem pouze za predpokla-
du, Ze dané zdravotnické zarizeni uzavielo na tyto sluzby
smlouvu se zdravotni pojistovnou. Vyznamna jsou indi-
ka¢ni omezeni thrady, ktera specifikuji, jaké 1éky jsou za
jakych podminek hrazeny, a ne vzdy jsou zcela racional-
ni. Pokud v$ak ma byt dana zdravotni sluzba hrazena, je
treba se indika¢nimi omezenimi fidit a jejich splnéni do-
lozit ve zdravotnické dokumentaci pacienta. I tehdy, ne-
ni-li dana zdravotni sluzba hrazena nebo ji poskytovatel
nema nasmlouvanu, musi pacienta poucit o jeji existenci;
v takovém pripadé vsak pripoji pouceni o jeji cené. Je-li
nehrazena péce medicinsky indikovana, muze si ji pa-
cient uhradit sim, nebo miize zazadat o tzv. vyjimeénou
thradu (viz déle).

V nékterych ptipadech pojistovna hradi zdravotni sluz-
by poskytovateli pausalni ihradou ¢i v jinak omezeném
finanénim ramci: poskytovatel ovSem musi zdravotni
sluzby nabidnout kazdému pojisténci i nad rimec pausal-
ni ¢i jinak limitované thrady, nebot pojisténec na ni ma
narok. Pripadné vicenaklady by podle rozhodnuti ustav-
niho soudu mély byt uctovany pojistovné. Pokud by totiz
poskytovatel nasmlouvanou a hrazenou, byt limitovanou
péci nenabidl a vedlo by to k poskozeni pacienta, ponese
za to odpovédnost.

Co se tyka off-label preskripce, podle zakona o 1é¢i-
vech (§ 8) miize lékar vyjimecéné pouzit registrovany lé¢ivy
ptipravek zptisobem, ktery neni v souladu s SPC, ale pou-
ze tehdy, je-li tento zptisob dostate¢né odivodnén védec-
kymi poznatky a neni-li dostupny registrovany pripravek
pro tuto indikaci. O off-label pouziti 1éku musi byt pacient
informovan, pouziti musi byt zaznamenano ve zdravotnic-
ké dokumentaci a za pripadnou $kodu na zdravi v dusled-
ku off-label pouziti nese zodpovédnost poskytovatel. Jak
uvedl dr. Dostal, stavé se, ze pojistovny svymi stanovisky
k thradé péce vedou lékare k off-label preskripci i v ptipa-
dech, kdy pro to nejsou splnény zakonné podminky (jedi-
necnost, odivodnénost, viz vyse). Jedna se vsak o poruseni
zakona! Stejné tak je neptipustné, aby pojistovna omezo-
vala thradu pouze na lék, ktery neni bezpecny, uc¢inny a/
nebo lege artis, jen proto, Ze je levnéjsi.
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U léka v rezimu ambulantni péce se tthrada fidi rozhod-
nutim SUKL o vysi a podminkdch dhrady (§ 15). ,,Cen-
trové léky“ (tj. 1éky, jejichz uhrada je rozhodnutim SUKL
podminéna pouzivanim na specializovaném pracovisti)
jsou hrazeny pouze poskytovateli, se kterym zdravotni
pojistovna za ucelem hospodarného vyuziti takovych lékt
uzavrela zvlastni smlouvu (centrovy dodatek). V tom musi
byt specifikovan 1é¢ivy ptipravek a pracovisté zdravotnic-
kého zatizeni poskytovatele (pokud je dany Iék jiz predepi-
sovan na nékterém pracovisti a je v dané indikaci hrazen,
neznamena to tedy automaticky, Ze bude hrazen i na jiném
pracovisti v jiné indikaci). Pfi poskytovani zdravotni péce
za hospitalizace se ze zdravotniho pojisténi plné hradi
1é¢ivé pripravky v provedeni nejméné ekonomicky naro¢-
ném, v zavislosti na mife a zavaznosti onemocnéni, a pojis-
ténec se na jejich tthradé nepodili.

Ve vyjimeénych pripadech (§ 16 - vyjime¢na dhra-
da) hradi pojistovna i zdravotni sluzby jinak nehrazené
(napft. vzhledem k nesplnéni indika¢nich omezeni), je-li
poskytnuti takovych sluzeb jedinou moznosti z hlediska
zdravotniho stavu pacienta (tj. neexistuje zadna hraze-
na medicinska alternativa, ktera by byla zaroven u¢inna,
bezpeéna a lege artis). Pouziti téchto sluzeb je vétsinou
vazano na predchozi souhlas revizniho lékare, pricemz
poskytnuta péce nemtize byt uhrazena zpétné (hradi se az
ode dne, kdy bylo vydano souhlasné stanovisko revizni-
ho lékate). Zadost o vyjime¢nou thradu podéva pacient,
pricemz tato zadost musi mit nalezitosti podle spravni-
ho fadu (datum, osobni udaje pacienta, predmét zadosti,
oduvodnéni — role lékare, podpis). Pacient také muze zpl-
nomocnit 1ékare, aby jej v zadosti o vyjime¢nou thradu
zastupoval. Pokud pojistovna na Zadost pacienta nebude
reagovat, musi se angazovat pacient, zdravotnické zatize-
ni nema prostredky, jak pojistovnu prinutit k aktivité.

Revizni 1ékaii by méli vykonavat kontrolni ¢innost
predevsim v oboru, ve kterém ziskali specializaci (Casto
tomu tak neni, coz mtize byt procesné ke $kodé pojisto-
ven — jakékoliv nedostatky v prubéhu revize znevyhod-
nuji stranu pojistovny pii pripadném soudnim sporu).
Zdravotnické zarfizeni pti vykonu kontroly spolupracuje
(umozni ptistup do zdravotnické dokumentace); zavéry
kontroly jsou zaneseny do zpravy, kterou pojistovna pre-
da zdravotnickému zatizeni do 15 dnt. Proti nepiiznivé
zpravé lze do 15 dntl vznést namitky, k nimz pojistovna
sdéli stanovisko do 30 dnu. V ptipadé, Ze se strany ani
poté nedohodnou, Ize dat véc k soudu nebo iniciovat
smirci Fizeni. K tomu je nutné presné vymezeni sporu; i-
zeni jsou pritomny smluvni strany, které si mohou ptizvat
nejvyse dva odborné poradce (na strané zdravotnického
zafizeni je vhodné pfizvani zastupce odborné spole¢nosti
¢i osoby z pacientského sdruzeni). Smir¢i fizeni se ukonci
zapisem, obsahujicim smir nebo zavér, Ze rozpor nebyl
odstranén, s uvedenim stanovisek obou stran. Pti smir-
¢im Fizeni je teoreticky mozné, aby se spojilo vice smluv-
nich stran (zdravotnickych zafizeni) proti strané druhé
(pojistovné). V praxi jsou smluvnimi stranami nej¢astéji
zdravotnicka zatizeni (nikoliv samotni lékari, kliniky ¢i
centra) a pojistovny.
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Role odborné spole¢nosti dosud neni v thradovych
procesech vymezena, ma v$ak velky vyznam v piipad-
ném soudnim sporu. Uloha pacienta (respektive pojistén-
ce) byla recentné, zejména v pripadé vyjimecné thrady
(revizni lékat schvaluje néroky pojisténce, nikoliv zdra-
votnického zatizeni), vyrazné posilena, a pacient ma do-
konce pravo tizeni o svych narocich zahajovat.

Co délat, kdyz u chronicky léceného pacienta zdra-
votni pojistovna po revizi zpochybnuje splnéni indi-
ka¢nich omezeni a odmita uhradit zdravotni péci? Bez
pravni intervence nebude uhrazena péée ,,do minulosti®
ani ,do budoucnosti a pokracujici é¢ba by byla na ucet
nemocnice. Dr. Dostal proto radi nasledujici postup:
zaloZit revizni zpravu do zdravotnické dokumentace,
neménit lé¢ebna doporudeni, avsak informovat pacienta
o problému s nasledujici davkou. Poté zajistit bud sou-
hlas pacienta s placenim, nebo souhlas managemen-
tu s rizikem neuhrazeni. Déle je mozné budto zazadat
o vyjime¢nou thradu (ta v§ak nemd vliv na thradu péce
»do minulosti“), nebo ve spolupraci s pacienty argu-
mentovat ve sporu nemocnice s pojistovnou, ze $lo a na-
dale ma jit o pé¢i hrazenou (pfi uspéchu bude propla-
cena péce ,do minulosti“i ,,do budoucnosti®). K obéma
procestim je vyhodné zajistit nazor odborné spole¢nosti
¢i znalce.

V souvislosti s ,,centrovymi 1éky“ dr. Dostal upozornil
na dvé uskali. Pokud by mél byt 1ék aplikovan za hospi-
talizace (napt. pfi zhorSeni stavu pacienta), mél by byt
(tak jako jiné léky) hrazen z rozpoctu zdravotnického
zafizeni. ,Centrové léky“ maji (podobné jako dalsi léky
se symbolem S) charakter ZULP (zvlast u¢tovany lécivy
ptipravek) a mély by byt pacientim podany v souvislosti
s vykonem provadénym u lékate. U pacientd s psoria-
zou, u nichz ztraci u¢innost nebiologicka systémova 1é¢-
ba a je zamysleno nasazeni biologické terapie (podobné
jako u pacientt, u nichz je z néjakého duvodu zapotiebi
zménit biologicky 1ék), se Ize setkat s dal$im problémem.
Tito pacienti vzhledem k dosavadni 1é¢bé nejspi$ nebu-
dou spliovat indika¢ni omezeni (skore BSA ¢i PASI >
10). Spie nez ponechat je déle bez terapie je v takovém
ptipadé vhodné zazadat o vyjimeénou thradu.

Zéavérem dr. Dostal konstatoval, Ze ekonomické a prav-
ni aspekty poskytovani zdravotni péce by v zZadném
ptripadé nemély spocivat na bedrech 1ékare, nybrz mélo
by je fesit zvlastni oddéleni zdravotnického zafizeni. Ze
zakonikl prace vyplyva povinnost zaméstnavatele zajistit
zaméstnanci podminky k vykonu prace.
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V zavéru setkani se znovu diskutovalo na téma lécby
chronické urtikarie omalizumabem - je nutné doresit jeji
financovani (spole¢nost nepovazuje vyse uvedené zaraze-
ni koptivky do skupiny psoridzy za dobte uchopitelnou).
Podle dr. Dostala je ovSem z pohledu 1ékate rozhodujici,
zda ma poskytovatel zdravotnich sluzeb, respektive prislus-
né pracovi$té, na tuto péci zvlastni smlouvu s pojistovnou
(centrovy dodatek, § 15 odst. 10 zakona o vefejném zdra-
votnim pojisténi). Pokud ano, méla by byt pacientovi bez
ohledu na rozpocet poskytovatele nabidnuta. Pokud ne,
lékat ma pravo nemocného odmitnout (pacient se miize
obratit na pojistovnu a zjistit si, které jiné zdravotnické za-
fizeni ma péci nasmlouvanu). Dilezitd je pfitom formu-
lace centrového dodatku, ktery podle zakona musi uvadét
nazev konkrétniho lé¢ivého pripravku a pracovisté zdra-
votnického zatizeni poskytovatele.

Omalizumab, respektive LP Xolair, mél dosud stanove-
nou uhradu v alergologii k terapii tézkého perzistujiciho
alergického astmatu. Pokud poskytovatel dosud centrovy
dodatek na tento 1é¢ivy pripravek viibec nemél, ani po
pridani nové indikace nebude pro tento LP smluvnim
poskytovatelem a dokud s nim pojistovna tento dodatek
nepodepise, mtize jako nesmluvni poskytovatel pacien-
ty odmitat. Podepsani nového centrového dodatku by
mélo vedeni nemocnice podminit navysenim rozpoctu,
jinak dodatek nepodepisovat. Pokud vsak jiz v minulos-
ti poskytovatel centrovy dodatek na tento LP uzavieny
mél, je rozhodné, zda jako ,,pracovisté“ v tomto dodatku
je uvedeno pouze pracovisté lé¢ici astma nebo nemocni-
ce jako celek. V prvnim prfipadé bude poskytovatel pro
novou indikaci stdle nesmluvni. V druhém ptipadé vsak
bude muset [é¢bu v nové indikaci poskytnout ze své-
ho rozpoctu. Pokud kalkulace tohoto rozpoctu vychazi
z thradové vyhlasky, bude za stavajicich okolnosti 1é¢ba
urtikarie omalizumabem zfejmé hrazena z prostredki
uréenych pro biologickou terapii psoriazy.

Obecné vsak plati, Zze pokud bude rozpocet precerpan
z dtivodu vétsiho pocltu pacientd, lééenych prokazatel-
né tcelné a bez plytvani, bude pojistovna podle prava
povinna vzniklé vicenaklady zdravotnickému zafizeni
uhradit.

Po zavére¢né diskusi prof. Arenberger setkani zakon¢il
a vyzval pritomné k ucasti na dal$im programu kongresu.

Zpracovala MUDr. Jana Fabidnovd
Revidovali: prof. Arenberger, Dr. Kojanovd, Dr. Dostdl
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