ceska a slovenska dermatovenerologie

Zapis z on-line schiize vyboru CDS konané dne 13. 5. 2021

P¥itomni: prof. Arenberger, doc. Arenbergerova, dr. Benakova, prim. Drlik, prim. Duchkova, doc. Ettler, dr. Komrsova,

doc. Kuklovd, dr. Paskova, prof. Resl, prim. Selerové
Omluveni: doc. Pankova, dr. Polaskova, prof. Stork
Misto: on-line

Cas: 10:00-12:00 hod.

PROGRAM
Projednano
A) Kontrola zépisu ze schiize vyboru CDS konané dne
25. 2. 2021 - rozeslan e-mailem, pfipominkovan
a schvalen.
B) Nové projednano
1. Pix a liquor carbonis jiz nebudou!
Informace pro vsechny dermatology — pix lithantracis
nebude dostupny. Na na$ dotaz ohledné dlivodu této
situace SUKL odpovédél: ... Pix lithantracis byl vypus-
tén z Ceského Iékopisu jiz v roce 2017 na doporuceni
farmakologické sekce Lékopisné komise MZ CR. Dlivo-
stance do kategorie ,latek vzbuzujicich mimoradné
obavy” (Substances of very high concern — SVHC), které
jsou definovany evropskou smérnici REACH (ECHA), viz
odkaz https://echa.europa.eu/substance-informa-
tion/-/substanceinfo/100.029.417. Obsahuje mimo
jiné i benzo(a)pyren, ktery je podle IARC (Internatio-
nal Agency for Research on Cancer) klasifikovan jako
prokazany lidsky karcinogen (skupina 1). Pro latky
vypusténé z lékopisu jiz nejsou stanovena platna ja-
kostni kritéria a nelze je tedy platné atestovat. Doklad
o jakosti je nezbytnou podminkou pro pouziti 1écivé
nebo pomocné latky k pfipraveé [é¢ivych pripravk( v 1é-
karnach. Vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci
[éciv, uklada distributordm povinnost dodavat osobam
opravnénym pripravovat lécivé pfipravky jen takové lé-
C¢ivé latky nebo pomocné latky, jejichz jakost byla ové-
fena v souladu s pozadavky Evropského Iékopisu podle
§ 11 pism. c) zakona o lécivech; pokud dana latka neni
v Evropském lékopisu uvedena, v souladu s pozadavky
Ceského lékopisu podle § 11 pism. d) zékona o lé¢ivech
nebo lékopisu jiného ¢lenského statu a v pfipadech,
kdy neni uvedena ani v jednom z téchto lékopisu, pod-
le pozadavkl lékopisu treti zemé. Distributor lécivych
latek a pomocnych latek je dale povinen se pfesvédcit,
ze k 1é¢ivé latce nebo pomocné latce byl vydan doklad
o ovéfeni jeji jakosti a zajistit dostupnost tohoto do-
kladu pro odbératele na jeho zadost. Je tedy pravdé-
podobné, ze nemoznost platné testovat predmétnou
substanci a zafazeni substance mezi latky vzbuzujici
mimoradné obavy, vede distributory k tomu, aby ji ze
zahranici nedovazeli.
Domnivéam se, Ze pfipadna zadost o vyjimku MZ CR
podle §11 pism. b) zdkona o Iécivech, by nebyla v pfipa-
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dé toxické a karcinogenni substance kladné vyfizena.

Nize je uveden pro Uplnost odkaz na seznam mono-

grafii a ¢lankd vypusténych zejména z dlvodi zasta-

ralosti, nedostupnosti nebo prokazané karcinogenity

z Ceského a Evropského lékopisu v letech 2005-2021

(https://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/vypus-

tene-lekopisne-texty).

Z tohoto odkazu vybirame pro dermatology substance

pro MS preskripci, vypusténé z Iékopisu a v distribuci jiz

nedostupné:

« Pix lithantracis - ,doloZené karcinogeny, dnes jiz ob-
soletni”

« Pix fagi - ,dolozené karcinogeny, dnes jiz obsoletni”

« Tct. carbonis detergens — ,obsahuje karcinogen”

+ Ung. Holt - ,obsahuje karcinogen”

+ Kloroxin — Endiaron ,nesplnil obecné pozadavky kla-
dené na ¢lanky lécivych a pomocnych latek”

2.Kod pro PDT (44283) byl vypustén ze seznamu

lékarskych kodu

Dlavodem je fadu let trvajici neobnoveni registrace

v CR pripravku Metvix cr. Fotodynamickou lé¢bu jiz

tedy neni mozné vykdzat k ihradé ze zdravotniho po-

jisténi.

3. Praci prasek

Firma vyrabéjici praci prasek zada vybor CDS o garanci

tohoto vyrobku. Tu v3ak nelze poskytnout bez pred-

chozi analyzy a klinického testovani.

4. Imunoadsorp¢ni lécba

Stanovisko vyboru CDS CLS JEP k zadosti Mgr. Brozika,

resp. Ing. Prokese (fa Fresenius Medical Care) o vydani

lokalnich doporucenych postupl k 1é¢bé autoimunit-

nich buléznich onemocnéni pomoci imunoabsorp¢-

nich terapii:

Vybor CDS neni sam tvircem doporucenych postup(,

to je véc odbornych skupin a sekci.

Vybor pak k takovym doporu¢enim mize vydat své do-

poruceni ¢i stanovisko. V pfipadé imunoaferézy a imu-

noadsorpce se jedna o vysoce specializovanou pro-

blematiku, ktera musi vychazet z mezinarodnich

doporuceni a konsensii.

Jak jsme byli informovéni doc. Jedlickovou z Derma-

tovenerologické kliniky FN MU v Brné, kterd se této

problematice vénuje a je inicidtorkou Pracovni skupiny

pro terapeutickou aferézu, na ceskych Doporucenych

postupech pro lé¢bu autoimunitnich buléznich der-

matoz se pracuje.
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V tuto chvili mizZeme v souladu se sou¢asnym stavem
védéni konstatovat na obecné Urovni, Ze terapeuticka
imunoaferéza/imunoadsorpce je dllezitou adjuvantni
terapii v péci o pacienty s autoimunitnimi buléznimi
dermatézami. Umoznuje redukovat davky 1éki, a sni-
zuje tak i cCetnost a zavaznost nezadoucich ucink
téchto léciv. Tyka se tézkych ¢i refrakternich pripadi
onemocnéni predevsim ze skupin pemfigus vulgaris,
epidermolysis bullosa aquisita, pemphigoid bullosus,
gestationis a cicatrisans.

5. Mezinarodni klasifikace nemoci (11. vydani)

UZIS pozadal vybor CDS o jmenovéni odbornika

z oboru, ktery by provedl validaci ¢eského prekladu.

Vybor CDS timto Gkolem povéFil as. MUDr. Benakovou.

6. Metodicky pokyn STI

Venerologickou sekci CDS byl vypracovan Metodicky

pokyn pro STI, ktery jiz prosel pfipominkovym fizenim

a ¢ekéa na MZ CR ke schvéleni prakticky od roku 2019.

Zjisténim pficin protrahovani, resp. potiebnych krok

k jeho schvéleni a vydani, byl povéren prof. Arenberger.

7. Narodni screeningové centrum

UZIS zaslal informaci o moznosti koncipovat screenin-

gové projekty (na rok 2023), které budou financovany

z jeho prostredk(l. Zaroven vyzval k navrhlim a zapojeni

se do tohoto projektu.

Vybor CDS oslovi pfednosty dermatovenerologickych

klinik, aby tato aktivita nezapadla.

8. Aktivity SADu

Doc. Ettler informuje o ¢innosti SADu sméfujici k lepsi-

mu ohodnoceni nasi prace:

a) vybor SADu se zapojuje do pfipravy podkladd pro
dohodovaci fizeni na rok 2022 v segmentu ambu-
lantnich lékafd, které i letos zastupuje CLK;

b) sleduje se zapojeni dermatologu (t. ¢. téméf 80) do
programi Q-LUPENKA a Q-EKZEM;

¢) bylo vytipovano 6 novych zdravotnich kédu, pro kte-
ré budou vypracovany kalkulacni listy.

9. Kozni lGzkova oddéleni vdobé COVID (doc. Ettler)

V soucasné dobé se situace v nemocnicich postupné

normalizuje a (snad) se vraci do plivodniho stavu. Se-

tfeni vyboru CDS z ledna 2021 se nepodafilo komple-
tovat zejména diky nedodani udajli z nékterych (praz-
skych) klinik.

Pokud vsak nebudou v nékterych nemocnicich zno-

vu oteviena dermatologicka Ilzka, prosime o podani

zpravy na vybor CDS, aby bylo mozné podobnou ten-
denci zvratit.

10. Lékova agenda 24. 2.-13. 5. 2021 (dr. Benakova)

V mezidobi od posledni schiize vyboru jsme obdrzeli

od SUKLu a zaujali stanovisko k nize uvedenym zpra-

vam.

Bereme na védomi

Interferony: interferon beta 1a, interferon beta 1b,

pegylovany interferon beta 1a a glatiramer acetat -

v indikaci RS. Stavajici podminky thrady se neméni.

Gilenya (fingolimod) k 1é¢bé RS

Imnovid (pomalidomid) k1é¢bé mnohocetného myelo-

mu
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Ultomiris (ravolizumab) k [é¢bé paroxysmalni nocni
hemoglobinurie

Tysabri (natalizumab) k [é¢bé RS

Tecfidera (dimetyl fumarat) k 1é¢bé RS

Jyseleca (filgotinib) k 1é¢bé RA

Revlimid (lenalidomid) k |é¢bé& mnohocetného myelomu
Filgrastimy k lé¢bé neutropenie pii onkologické che-
moterapii

Rizné

Conisor — Mgr. Pospisilova Klimentova se 25. 3. 2021
dotazuje na stanovisko ke Conisoru - nedorazilo, pfi
tom jiz dadvno zpracovala doc. Kuklova, viz minuly zapis
- znovu odeslano.

Bez pripominek

Metorexat p.o.— 3. HZ

Souhlasime s pripominkou

Clarelux: Pripravek je hrazen po predepsani derma-
tologem nebo |ékafem jiné odbornosti po konzultaci
s dermatologem, kdy zavér musi byt zaznamenan do
zdravotnické dokumentace pacienta.

Pripominka

Klobetasol propionat je t.¢. jedinym zastupcem sku-
piny velmi silnych kortikoidd (IV. skupina), které jsou
v détském véku kontraindikovany. Proto doporuceni
SUKLu vypustit ¢ast obecné formulace, ktera se tyka
preskripce/pouziti u déti a dorostu (...pokud bude
primarni diagnéza vyzadujici indikaci silnych a velmi
silnych kortikosteroidl potvrzena dermatologem, mo-
hou byt posuzované pfipravky pfedepisovany i lékafi
jinych odbornosti, véetné praktickych vieobecnych lé-
kar(, a lIékaFu pro déti a dorost).

Nesouhlasime

Humira - SUKL navrhuje nevyhovét navrhu Zadate-
le (Abbvie) umoznit predepisovani pripravku Humira
v 1. linii systémové lé¢by psoridzy, coz zdlvodriuje tvr-
zenim, Ze tato zména neni v souladu s klinickou praxi
aplikovanou v CR ani na evropské Urovni.

CDS jiz ve stanovisku 4. 12. 2020 uvedla, Ze tento navrh
je v souladu s SPC adalimumabu a sméfuje ke zvyseni
dostupnosti biologické Ié¢by pro pacienty s psoridzou
v CR. Tento nazor SUKL v sou¢asné hodnotici zpravé
nezohlednil. Nelze tvrdit, ze navrhovanad zména neni
v souladu s klinickou praxi v CR - ani tomu jinak v sou-
¢asnosti nemiize byt, protoze Humira neniv CR diky in-
dika¢nimu omezeni v 1. linii Ié¢by ze zdravotniho pojis-
téni hrazena. Soucasné znéni indika¢niho omezeni se
v souladu s pozadavkem na strategii ,1é¢by k cili®, jevi
jako zastaralé a jeho zména je v zajmu zvy3eni dostup-
nosti uc¢inné lécby.

Déale postradame v dotéené zpravé stanovisko SUKLu
k navrhu CDS, a to rozsifeni formulace v indika¢nim
omezeni na: zdvaznou psoridzu v urcitych lokalizacich
(obtizné lécitelné partie, napt. oblicej, kstice, dlané,
plosky, genitdl, nehty), ktery je zcela v souladu s pub-
likovanymi Doporucenymi postupy pro IéCbu psoriazy.
11. Schiizka €DS, SPAE a zastupcti ZP (5. 5. 2021)
Probéhla informativni schlzka vedeni vyboru CDS
(Arenberger, Benakova, Ettler) on-line se zastupci zdra-
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votnich pojistoven, na které byla diskutovana biolo-
gicka lé¢ba v dermatologii, byly zminény i preventivni
programy. Ze strany ZP zaznéla snaha obé tyto oblasti
podporovat. Je viak otdzkou, jak objemny finan¢ni
budget bude mozné pro dermatologii alokovat (je sta-
le vedeny pod nazvem ,Psoridza” a neroz¢lenény podle
diagnéz) v (post)kovidové dobé v roce 2022. Potfeba
zvysenych prostiedkl se tyka zejména rozvoje biolo-
gické lé¢by atopické dermatitidy. ZP se také vyslovily
pro zaloZeni nékolika novych Center biologické 1écby,
zejména v dosud nepokrytych oblastech CR.

12. Centrum pro lé¢bu hemangiomii v Koliné

Prim. Dr. Plechata pozadala vybor CDS o schvéleni
z4dosti o zfizeni nového Centra. Vybor CDS jeji zadost
podporuje.

13. Centrum biologické Ié¢by Dermatologie prof.
TresSnak Hercogové, Bulovka, Praha

Vybor CDS opakované projednal zadost prof. Tfesnak
Hercogové o zfizeni soukromého Centra biologické
[é¢by. Nyni, po jejim pisemném pfislibu k zavazku
zaddavani udaju do registru BIOREP, udéluje kladné
stanovisko.

14. Centrum biologické lé¢by Nemocnice Znojmo
Prim. doc. Slonkové pozadala vybor CDS o schvéleni
z4dosti o zfizeni nového Centra. Vybor CDS jeji zadost
podporuje.

15. Centrum biologické lé¢by Derma Plus v Liberci
MUDr. M. Jank(i pozéadala vybor CDS o schvaleni zadost
o zfizeni nového Centra. Vybor CDS pozadoval jesté
doplnéni nékterych udajd, které byly promptné doda-
ny. Vybor CDS jiz jeji zddost podporuje.

16. Zastita sympozia ,Trybiiv dermatologicky den”,
10.6.2021 v Brné

Vybor CDS projednal a vyhovél zadosti doc. Jedli¢ko-
vé, prednostky |. dermatovenerologické kliniky FN u sv.
Anny v Brng, a udéluje zastitu CDS této akci.

17. Osvétova a edukacni kampan o psoriaze v roce
2021 (Janssen-Cilag)

Janssen-Cilag informoval o planované osvétové kam-
pani s cilem edukovat regiondlni dermatology a zvy-
Sit tak povédomi o moznostech l1é¢by psoridzy. Pfitom
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pocitd i se zaméfenim na pacientské organizace. Vy-
bor CDS takovou aktivitu podporuje, vyhrazuje si véak
informovanost o jednotlivych planovanych projek-
tech.

18. Epikutanni testy v dermatologii

Dr. Benakova informuje o stale trvajici neutésené si-
tuaci s hapteny Chemotechnique pro epi-testy. SUKL
rozhodnutim prohlasil testovaci substance za lék. Tim
doslo k ohrozeni epikutanniho testovani v CR, proto-
Ze distributor by musel dodavky do CR zastavit. A jiné
testy, spliujici naroky na Evropskou standardni sadu
a hrazené ze zdravotniho pojisténi, na trhu v CR ne-
jsou. Na nas namitavy dopis z roku 2020 doposud MZ
CR vibec nereagovalo. Proto jsme nyni zpracovali dalsi
zadost o napravu a zpétné zafazeni mezi zdravotnické
vyrobky I. tfidy s podrobnym odbornym i vécnym zdd-
vodnénim, vybor zaslal tentokrat dopis pfimo ministro-
vi MZ CR.

19. Podologicka sekce CDS

Dosud neni zcela dofesen statut nezdravotnickych pra-
covnikd ve smyslu ¢lenstvi CDS, kterd je soucasti CLS
JEP, od které jesté nebylo doruc¢eno stanovisko. Poza-
davek na pravnika CLS JEP budeme opakovat.

20. Faktura za web CDS (derm.cz)

Vybor CDS schvalil proplaceni faktury za aktualizaci
webovych strdnek za obdobi 11/2020 az 04/2021 ve
vysi 12 080 K¢.

21. Bonifika¢ni program VZP+

Do programu VZP+ s vysetfovanim klze ru¢nim
dermatoskopem se zaradilo jiz 117 pracovist, coz
pfedstavuje 22%. Dalsi zdjemci musi stihnout po-
depsat dodatek ke smlouvé s VZP do 30. 6. 2021.
Vice informaci na Bonifika¢ni program: Ceska dermato-
venerologickd spole¢nost.

22.Razné

Prim. Duchkovd upozornuje, Ze seminaf ,Jak 1é¢im ja“,
ktery se pravidelné konava v Usti nad Labem, byl pro r.
2021 zruden a pfresunut na termin 23. 4. 2022.

23. PFisti schize vyboru CDS: 17. 6. 2021

Zapsal: doc. Ettler
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Jménem Sekce akné a obli¢ejové dermatdzy Ceské dermatovenerologické spolegnosti si dovolujeme opét po
roce pozvat vSechny lékare zajimajici se o problematiku oblicejovych dermat6z (a samoziejmé i viechny ostat-
ni) na jubilejni 15. konferenci Akné a oblicejové dermatodzy, kterd se bude konat dne 5. listopadu 2021
v hotelu DUO v Praze. Srdecné zvani jsou i slovensti kolegové. Program je jiz ptipraven a doufame, ze bude

a pfihlaseni na www.teoconsulting.cz.

PROGRAM

8:00-9:00
9:00-9:30

9:30-9:50

9:50-10:20
10:20-10:40
10:40-11:00
11:00-11:20
11:20-11:40
11:40-12:00
12:00-12:20
12:20-13:20
13:30-13:45
13:45-14:00
14:00-14.15
14:15-14:30
14:30-14:40
14:40-14:45

14:45-16:00
16:00-16:30

Akné a oblicejové
dermat6zy

Prezence ucastnik

ZAHAJENI KONFERENCE

prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA, FCMA
doc. MUDr. Jarmila Rulcova, CSc.

prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA, FCMA: KoZni nadory bez skalpelu
MUDr. Radkin Honzak: Psychopati
doc. MUDr. Jarmila Rulcova, CSc.: Projevy koznich onemocnéni v dutiné astni

PRESTAVKA

as. MUDr. Nina Benakova, Ph.D.: Sou¢asny pohled na diferencialni diagnostiku a lé¢bu
edému v obliceji
prim. MUDr. Renata Kucerova, Ph.D.: Morbus Morbihan

MUDr. Zuzana Nevoralovd, Ph.D.: Nezadouci tcinky p¥i lécbé akné
MUDr. Jan Ri¢af, Ph.D.: Jizvici alopecie

OBED

prim. MUDr. Hana Zelenkova, Ph.D., MBA: ,Néjaké pikosky z tvaricek”

prim. MUDr. Hana Buckova, Ph.D.: Pfipady z détské kozni ambulance

prim. MUDr. Petra Trojanova, Ph.D.: Indikace laserovych oSetieni u obli¢ejovych dermatoz
MUDr. Renata Paskova: Zlepseni kvality problematické pleti po aplikaci retinolového
peelingu s naslednym pouzitim kombinace PHA a SCA growth factors technologii
MUDr. Nicole Polcarova, Vitéz kazuistik Cech a Moravy: Vypada jako akné, ale neni to akné
- Nemocnice Jihlava

Zdenka Soukupova: Jak usetfit cas v ordinaci v komunikaci s pacientem?

Sdéleni partnert
Zhodnoceni, zavér konference

Za sekci:
doc. MUDr. Jarmila Rulcovd a MUDr. Zuzana Nevoralovd
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