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Navrh na apravu uhradové skupiny zdravotnickych prostiedki
v kategoriza¢nim stromu k projednani v Komisi pro kategorizaci a Uhradovou
regulaci zdravotnickych prostredkiu

Navrh na upravu thradové skupiny zdravotnickych prostiedkli v kategorizaCnim stromé zakona ¢.
48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi, ve znéni pozdé&jSich predpist, je podavan
prostiednictvim ¢lena Komise (viz seznam ¢lent: https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121), ktery se stal
zastitujicim Clenem navrhu. Zasild se pln€é vyplnén a se vSemi povinnymi pfilohami tajemnici
Komise (irena.drugdova@mzcr.cz). V ptilohach navrhu se zasila doklad o pifedbézném projednani
se zdravotnimi pojistovnami (VZP CR a SZP CR) a s pfislusnym vyborem dotéené odborné
spole¢nosti CLS JEP. Kompletni navrh bude projednan v Komisi pro kategorizaci a uhradovou
regulaci zdravotnickych prostiedku. Stanovisko Komise ve vztahu k zapracovani do novely zdkona
¢. 48/1997 Sbh., o vetejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdé&jsich predpist, bude soucasti zapisu
Z jednani.

Kontaktni osoba Navrhovatele:

Jméno, ptijmeni, titul: Ing. Zdénka Michtova
Funkce: Market Access Manager
Telefon: 724333322

E-mail: zdenka.michtova@takeda.com

Navrh Gpravy:

Do tabulky prosim vypliite soucasné znéni kategoriza¢niho stromu (z tykajici se Pfilohy ¢. 3, oddilu
C Tabulek ¢. 1 — 3, zédkona ¢. 48/1997 Sb. ve znéni pozdéjsich predpisti) a navrhovanou zménu

zvyraznéte cervene:

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a thrad
Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2
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Kategoriza Ohradovy
Ciselny | ¢ni strom PoDis Preskrip¢ni Indikaéni omezeni MnoZstevni Iimli’flbg;/y MozZnost
kéd (Uhradova P15 | omezeni limit DPH cirkulace
skupina)
subkutanni aplikace
1é¢iv v souladu s
ALG indika¢nim omezenim | 150 ks/rok
1é¢ivého pripravku u
syndromu primarni
imunodeficience
nfazni facilitovana subkutanni
: infuze v souladu s
05.03 jehly ~ pro indika¢nim omezenim 215,00 ne
| subkutanni ALG,OHM |, .. .= ., 48 ks/rok K¢&/1 ks
04.01 aolikaci 1é¢ivého piipravku u
lp syndromu primarni
eV imunodeficience
Subkutanni aplikace
OHM ~ ieicégilsgﬁlrid:mezenim
Onkologie a|;,.. , o 150 ks/rok
. | 1écivého piipravku u
hematologie .
hematoonkologickych
onemocnéni vyzadujici
subkutanni podani 1éCiva
Odiivodnéni | Imunoglobuliny se  podavaji  vsoufasné dobé pacientim s primarnimi
Navrhovatele | imunodeficiencemi (PID) a sekundarnimi imunodeficiencemi (SID), zejména
k navrzené v disledku hematoonkologickych onemocnéni (mnohocetny myelom, chronicka

Zmeéné:

lymfaticka leukémie). Infuzni jehly pro subkutanni aplikaci jako zdravotnicky
prostfedek na poukaz jsou ale hrazeny pouze u pacientd s PID. Pacienti se SID maji
moznost aplikace imunoglobulint ve zdravotnickém zatizeni intravendzné nebo
rovnéz pomoci infuznich setti pro subkutanni aplikaci 1é¢iv. Mohou si imunoglobuliny
také subkutanné aplikovat mimo zdravotnické zatizeni, stejné jako pacienti s PID.
Oproti nim vsak nemaji pacienti se SID tyto jehly hrazeny ze zdravotniho pojisténi.
Jedna se pritom o aplikaci obdobnych 1éCiv a o0 totoznou formu aplikace se
srovnatelnou frekvenci podani. Skupina pacientti se SID navic ptedstavuje vyznamny
podil ze vSech pacient, kteti si imunoglobuliny aplikuji a celkové mnozstvi
imunoglobulini podanych pacientim z této skupiny dokonce mirné piesahuje
mnozstvi imunoglobulinti podanych pacientim s PID. Vyznamna ¢ast pacienti tak
nyni nedosdhne na hrazené subkutanni jehly, coz je znevyhodiiuje oproti pacientu, ktefi
identickym zdravotnickym prostiedkem u obou skupin.

Domnivame se, Ze umoznit pacientim se SID aplikovat si imunoglobuliny stejnym
zpusobem jako skupina pacient s PID za rovnocennych podminek Uhrady je spravny
krok, ktery narovnava piistup k1é¢b&é u dvou pacientskych skupin s obdobnou
medicinskou potiebou. To dokladaji také ptilozena stanoviska odbornych spoleénosti.
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Navrzené piidané indika¢ni omezeni je uvedeno v pomocném c¢iselniku VZP pod
zkratkou OHM. Zaroven byla identifikovana zkratku HEM, kterd je uvedena
v ¢iselniku VZP pro mésic biezen, avsak v pomocném ciselniku jako zkratka uvedena
neni. Proto byla v zadosti ponechana zkratka OHM — Onkologie a hematologie, jelikoz
primarnim cilem je rozsifeni indikace na hematology.

Zavérem je tieba zminit i nepiimé pozitivni dopady do zdravotnického systému
v piipadé rozsifeni uhrady subkutannich jehel. Vzhledem k nakladim na cestu do
zdravotnického zafizeni, ¢asovym nakladim personalu na pacienta oSetiené¢ho ve
zdravotnickém zafizeni, Casteénému, byt nezanedbatelnému naplnéni ordinacnich
hodin pacienty, kteti se dostavi pouze kvuli aplikaci imunoglobulini (¢imz je
limitovan ¢as, ktery zbyva na pacienty, kteti ptichazi se zavazn&jSimi duvody),
pokladame za obecné prospésné, aby byly kanyly hrazeny pro aplikaci lé¢iva mimo
zdravotnické zafizeni. Hrazenim by se zvysSila preference pacientti aplikovat si
imunoglobuliny doma a dostavit se do zdravotnického zafizeni v piipadech kdy je
asistence lékare nebo sestry nutna. Aplikace pomoci subkutannich setd je nenaro¢na a
Setfi Cas jak pacientim, tak zdravotnickému personédlu. Rozumime vsak, Ze urcita
skupina pacienti bude i nadale vyuzivat sluzeb zdravotnického zafizeni. Tato skupina
se nicméné¢ bude podle predpokladli zmenSovat, pfiCemz u vétSiny pacienti je
predpokladana preference domaci aplikace imunoglobulint.

POVINNE PRILOHY K PROJEDNANI V KOMISI

Navrhovatel oznaci, ze jsou Prilohy dolozeny oznacenim ,,ANO*

Priloha é. 1

Doklad o ptfedbézném projednani navrhu se zdravotnimi pojistovnami | ANO
(VZP CR a SZP CR) na hlavi¢kovém papife zdravotni pojistovny nebo
SZP CR

Priloha €. 2

hlavickovém papiie téchto odbornych spole¢nosti

Stanovisko vyboru viech dotenych odbornych spole¢nosti CLS JEP na | ANO

Priloha ¢. 3

Stru¢na analyza dopadu do rozpoctu ANO

V piipadé¢, kdy formular neni podan kompletni véetné piiloh, neni za¢lenén do projednavanych
podkladtt Komise a je vracen navrhovateli. V odivodnénych piipadech muze piedseda Komise
rozhodnout o zatazeni navrhu do bodu rizné, i pokud ndvrh nebyl podan kompletni.

Komise si mize vyzadat dodate¢né podklady, napt. podepsany cenik vyrobce, zdvére¢nou zpravu z
klinického hodnoceni v CJ ¢i AJ apod.

Datum zaslani Navrhu: 21.9.2020

Jméno a prijmeni Navrhovatele: Ing. Zdénka Michtova

Jméno a prijmeni zastitujiciho ¢lena Komise (viz seznam | Ing. Michal Mastalif, MBA

¢lentu):

(CzechMed)




