uvodnik

Hapteny pro epikutanni testovani jsou k dispozici

Milé kolegyné a kolegové,

pro vétdinu z nds je informace, kterou stru¢né charak-
terizuje nadpis dnedniho uvodniku, plné postacujici.
Ti zvidavéjsi z nés, se ale radi seznami s historii celé
zélezitosti jednoho z vyznamnych diagnostickych na-
stroju dermatologické alergologie, a proto se zactou
i do dalsich radek.

O historii vzniku nedostupnosti testd Chemotech-
nique, o nasem Usili presvéd¢it uredniky MZ CR,
véetné ministra, a SUKL, Ze testovaci hapteny nejsou
Iéky, o snaze vyjednat néjakou, i treba jen pfechod-
nou, vyjimku ve vefejném zajmu, i o vyvoji dalsi si-
tuace jsme vas prabézné informovali. Stale v3ak pfi-
chézeji dotazy, a proto pfinasime spolec¢né s kolegy
z alergologické sekce CDS CLS JEP, z. s., toto aktualni
shrnuti.

Soucasna legislativa EU zafazuje testovaci hapteny
pro epikutanni testovani do kategorie lé¢ivych pfi-
pravk(, obdobné jako to jiz dfive probéhlo u alerge-
nl pro prick testovani v alergologii (Recommenda-
tions on common regulatory approaches for allergen
products, CMDh, 2020). Jakkoliv je to pro nas jako
Iékare tézko pfijatelné, pfihodilo se to i fadé dalsich,
v zasadé diagnostickych prostfedkd, které byly také
.prefazeny” z kategorie zdravotnickych prostfedki
do lécivych ptipravkd. Smérnice MEDDEV 2. 1/3 rev.
3 zkratka klasifikuje in vivo diagnostika jako Iécivé
pfipravky.

Vyrobce testovacich haptent Chemotechnique vsak
nema tyto testy v EU zaregistrované v kategorii 1é¢i-
vy pripravek a poté, co prestal své vyrobky opatfovat
oznacenim CE, nemohly byt v Ceské republice (CR) dis-
tribuovédny pod oznacenim zdravotnicky prostfedek
jako drive. Vyrobek se tak ocitl z legislativniho pohledu
v jakémsi meziprostoru. Legéalné tedy nemohly byt tes-
tovaci hapteny Chemotechnique do CR dovézeny, na-
toz distribuovany. Firma Chemotechnique také ukon-
Cila spolupraci s dosavadnim ceskym distrubutorem;
vyrobky firmy Chemotechnique jiZ nezastupuji on ani
jeho webova stranka (www.epitesty.cz).

Nahradni jednoduché feSeni neexistovalo. Pracov-
nici SUKL a MZ CR navrhovali jako jedinou cestu Spe-
cificky lé¢ebny program (SLP). Tomu jsme se z logiky
véci nejdfive branili, protoze vnimame epikutanni tes-
tovani s testovacimi hapteny jako diagnostickou, a ne
[écebnou metodu. V poloviné roku 2022 jsme zjistili
(komunikaci pfimo s CMDh Working Party on Aller-
gens), ze zafazeni v evropské legislativé je platnym
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faktem, a neni tudiz $ance se pro CR domoci néjaké
narodni vyjimky.

Diky nasemu Uusili se podafilo s najatymi profesio-
naly dosdhnout v listopadu 2022 konec¢né stavu, kdy
SUKL po nasem néaro¢ném zddvodhovani a vysvét-
lovani schvalil Specificky lé¢ebny program pro
testovaci hapteny Chemotechnique - jako jediny
mozny legalni zplsob, jak je v CR distribuovat a po-
uzivat. Firma Chemotechnique ma nastésti své testy
registrované jako léky v Kanadé a jediné proto SUKL
mohl Zadost pfijmout. Podafilo se presvédcit vyrobce,
aby do CR nadale dodaval. V navaznosti na to se nam
podafilo najit vhodného distributora, ktery spliuje
predpoklady pro Specificky lé¢ebny program a kte-
ry ho bude i administrovat. SLP ma vyhody v tom, ze
IékaF nemusi vyplhovat hlaseni pro SUKL, je pravné
kryty pro pfipad nezadoucich Gcinkl a je i lepsi argu-
mentace pro Uhradu ze zdravotniho pojisténi. Navic je
mozno pokracovat v dlouhodobém sledovani a statis-
tikach, protoze se jednd o shodné vyrobky, které jsme
pouzivali i dfive.

Podminkou je, Ze pacient musi byt lékaifem in-
formovan, Ze se jedna o pouziti neregistrovaného
léku v rezimu SLP (informovany souhlas) a v pfipadé
pozitivnich reakci byt vybaven specifickou pisem-
nou informaci (dfive ,pasport”). Tyto texty k jednot-
livym haptendm jsme pro uUcely schvalovani SLP pfi-
pravili a jsou ke stazeni na webu CDS (www.derm.cz/
sekce/alergologicka).

Testy Chemotechnique Ize objednavat u nového
distributora: AV Medical CZ s.r.0., e-mail: info@avmc.cz.
Kontaktni osoba: p. Alexandros Valsamis, jednatel.

Distributor testy postupné objedndva a ty se nasled-
né pripravuji na zakladé této objednavky. Vyroba se
z podstaty véci mize v pocatecnim obdobi prodlouzit,
protozZe vyrobce zpracovava zakazky tak, jak z jednot-
livych zemi pfichazeji. Pokud vznikne ¢asova urgence,
je mozno u nas testovat i kontaktnimi alergeny Allerg-
EAZE od firmy Smart Practice Europe. Maji jako jedi-
né v EU registraci jako léky (primarné v SRN). Jedna se
0 nastupce testl Trolab firmy Hermal, se kterymi nasi
alergologové pracovali v 90. letech minulého stoleti.
Z terénu vime, ze si je néktefi dermatologové objed-
navaji. Zjistovali jsme proto formalné pravni nélezZitosti
i k témto testovacim sadam: vyrobce zajem o oficiadlni
registraci u nas nema, proto jsou v CR tyto kontaktni
alergeny v pozici neregistrovanych [ékd bez Specifické-
ho lé¢ebného programu. Lékai musi podavat hlaseni
na SUKL a garantovat dal3i zakonné naleZitosti a dd-
sledky. Ale v kazdém ptipadé je to dalsi legdini cesta,



jak testovat. Dovoz i distribuci zajistuje spole¢nost
Pharmos, a. s. Objedndvky mUiZe vase lékdrna posilat
emailem na adresu veverkova.pavla@pharmos.cz. Kon-
taktni osobou je pani Ing. Pavla Veverkova.

V piipadé dalsich odborné-technickych dotazl se
muZete obracet i na dermatoalergologickou sekci CDS,
resp. ¢lena sekce ve vasem regionu. Seznam najdete na
www.derm.cz/sekce/alergologicka/seznam-lekaru.

Jsme presvédceni, ze pfechodna nedostupnost
testovacich haptent(, kterou se ndm podafilo Uspés-
né vyresit, neodradila dermatology od epikutédnniho
testovani, a Ze tato prospésnd vysetifovaci metoda
s letitou tradici najde mezi dermatology i dalsi za-
jemce.

Nina Bendkovd Petr Arenberger
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