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Ceska hematologicka
spoleg&nost CLS JEP

Véc:

Vyjadieni Ceské hematologické spoIeEnosgi.CLS JEP k Zddosti firmy Takeda Pharmaceuticals
Czech Republic s.r.0. o rozéifeni preskripéniho omezeni infuznich jehel pro subkutdnni
aplikaci 1&¢iv i pro sekunddrmi imunodeficit a preskripci  specializaci ,,Onkologie
a hematologie” (dile OHM)

Navrhovatel (Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.) podavd na Komisi pro
kategorizaci a Uhradovou regulaci zdravotnickych prostiedkd pii M2d CR navrh na rozsifeni
indikacniho omezeni zdravotnického prostiedku 05.03.04.01 - infuzni jehly pro subkutanni
aplikaci 1é¢iv i na odbornost Onkologie Hematologie (OHM) a to s omezenim: ,Subkutanni
aplikace lé¢iv v souladu s indikaénim omezenim Ié€ivého pFipravku u hematoonkologickych
onemocnéni vyZadujici subkutanni podani lé¢iva”

Vybor CHS piné podporuje ndvrh na pfidané indika&ni omezeni rozsifeni

Zdivodnéni: Substituce imunogiobuliny (Ig) je piné hrazena u nemocnych s hemato-
onkologickymi malignitami a z toho rezultujicim sekundérnim Ig deficitem (SID) danym
zdkladnim onemocnénim ¢&i vlastni Ié¢bou tohoto onemocnéni (vietné transplantace kostni
drené). Preferovanou cestou podani je v souéasnosti subkutanni aplikace, ktera na rozdil od
i.v. aplikace umoZiiuje bezpeéné ambulantni podavani, navic i s moZnosti doméci aplikace,
coi Setfi nejen nemocniéni kapacity,ale i prostfedky za ambulantni pédi. K tomu je potieba
pacienty vybavit specialnimi injekénimi jehlami uréenymi pro subkutanni podavani, nicména
na rozdil od pacienti s primarnim imunodeficitem (PID), nemaji pacienti se SID tyto jehly
hrazeny ze zdravotniho pojiéténi a preskripce hematoonkology s uhradou t.&.neni mozZna.
Jednoznaéné spravnym systémovym krokem je tedy umoinit i pacientdm se SID indikovanou
a hrazenou aplikaci Ig za stejnych podminek jako maji pacienti s PiD.
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