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Informace o zasobach monokl. protilatek, planovana objednavka RegnCov2, objednavka
molnupiravir, inhibitor proteaz

Podle soucasného vyvoje Ize predpokladat, ze stavajici zasoby mAb budou spotifebovany béhem 5-6
tydn(. Vzhledem k tomu, Ze budou dostupné na zakladé uUstnich sdéleni potencialnich drzitell jako
registrované nejdrive v bfeznu 2022, je nutné objednat dalSi neregistrované. V tuto chvili obdrzelo
MZ nabidky od spol. Roche, kterd nabizi 20 tis. davek pfipravku Regn-Cov2 a spol. Celltrion (7 tis.
davek). Déle je ve hre jesté i bamlanivimab/etesivimab

R. Rrahmaniova: méli bychom si vyjednat takové podminky, které by nezatiZily nakupujici lékarny
nutnosti distribuce.

R. Storova: Souhlasi s podminkou této nové objednavky by mély byt upfesnény podminky vykazovéni
a distribuce. Bylo by dobré Roche a Celltrion jesté oslovit pisemné s dopliujicimi dotazy.

Zavér: KS se rozhodla doporucit panu ministrovi objednavku 20 tis. davek Regn-Cov2, spolecnost
Roche bude formou dopisu pozaddna o dopliujici vstupni informace (exspirace, distribuce atd. —
pfipravi fed. Rrahmaniovd). Na zvaZeni je objednavka od firmy Celltrion. Stran
bamlanivimabu/etesivimabu, firma stahla rolling review u EMA, proto KS doporucuje jiz pouze
doobjednat etesivimab ke stavajicim bamlanivimablm ve FTN k dopdrovani a ddle jiz neobjednavat
nad ramec smlouvy.

Kapacita aplikacnich mist monoklonalnich protilatek

Zavér: Oslovit vSechny vhodné poskytovatele, aby si zfidili aplikacni mista. (Michalek, Vymazal).
Michalek: je moZné oslovit napf. revmatologicky Ustav a jind mensi zafizeni.

DP - aplikace MAB pro pacienty na imunosupresi i za hospitalizace — oficializace DP a Uhrada

Prof. Koziar Vasakova tlumotila 74dost docenta Balika (CSIM), ktery upozorfiuje na to, Ze v tuto chvili
DP k poutziti mAb vylucuji z podani pacienty s potfebou kysliku a ptijimané do nemocnice.

Zavér: Méla by byt zarazena nova indikace Regn-Cov2 pro hospitalizované a rozsifen doporuceny
postup o pacienty v tézkém stavu, s predpokladanou vysokou virovou zatézi. Doplnime do DP pro
nemocnicni péci (prim. Dlouhy) a nasledné do nového opatfeni (fed. Rrahmaniova).

Podani nizkomolekularniho heparinu v amb. lécbé onemocnéni covid — tihrada
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Dr. Sonka upozornil, Ze na Celostatnim setkdni okresnich zastupc(i SPL v Milovech byl interpretovéan
jednoznaény postoj véech zdravotnich pojistoven, Ze stanovisko Ceské spole¢nosti pro trombdzu a
hemostazu pro né neni dostatecnym podkladem proto, aby hradili tuto IéCbu u pacient s COVID-19
v rozporu s dikci preskripéniho omezeni P, tak jak je definovano u nizkomolekuldrnich heparind.
Zména SPC v takto kratké dobé zfejmé nepfipada v Gvahu, feSenim by podle zastupcl pojistoven
néjaky zdvazny dokument formulovany ministerstvem zdravotnictvi, ktery by fekl, Zze se v ramci
krizové situace souvisejici s epidemii COVID-19 ma tato terapie definovanym pacientim s COVID-19
hradit z v.z.p.

Red. Storova upozornila, Ze o 74dném nesouhlasném stanovisku nemd SUKL informace. Dle nazoru
SUKL, stavajici podminky Ghrady LMWH Ghradu pro COVID umoziiuji v ramci bodu ,v prevenci a [é¢bé
hluboké Zilni trombdzy u nemocnych s prokdzanym vrozenym ¢i ziskanym hyperkoagulacnim stavem,
u nichZ nelze stabilizovat poZzadované snizeni koagulacnich faktor( peroralnimi antikoagulancii ¢i pfi
nemoznosti nebo dokumentované kontraindikaci tato antikoagulancia podat

Vyjadieni CPZP ze dne 8.10.2021 kvykazovani nizkomolekuldrnich heparin@i u pacientd po
hospitalizaci s covid-19:
Domnivame se, Ze bohuZel u pacientt po propusténi z nemocnice po covid-19 nelze uhradit LMWH
podle bodu 6. indikacniho omezeni ve znéni:
v prevenci a lécbé hluboké Zilni trombdzy u nemocnych s prokdzanym vrozenym ci ziskanym
hyperkoagulacnim stavem, u nichZ nelze stabilizovat poZadované sniZeni koagulacnich faktor(
perordlnimi antikoagulancii ¢i pfi nemoZnosti nebo dokumentované kontraindikaci tato
antikoagulancia podat - vyse uvedené podminky thrady se vztahuji v pIném rozsahu i na uhradu u
nemocnych s poranénim dolni koncetiny vyZadujicim sddrovou nebo jinou fixaci, u kterych je
pfipravek hrazen po celou dobu fixace.
Podminkou uhrady LMWH je predchozi pouZiti p.o. antikoagulancii, ¢i jejich KI. Podle doporuceného
postupu odborné spolec¢nosti vsak tato podminka zifejmé nebude splnéna. ProtoZe je bod 6
indikacniho omezeni tfeba brdt jako celek, tedy i s podminkou predchozi IéCby, je pro uhradu LWMH
ze zdravotniho pojisténi tfeba dodrZet podminku predchozi p.o. antikoagulacni 1é¢by.Problematika
byla projednand se vsemi clenskymi zdravotnimi pojistovnami na urovni zdravotni sekce a lékové
komise.

Vyjadieni VZP ze dne 9.11.2021:

»V soucasné dobé bereme na védomi odborné a vykladové stanovisko indikacnich omezeni a
souvisejicich stavi statni reqgulacni autority SUKL prezentované fed. SUKL na jedndni KS dne 8.11.2021
a stanovisko Odborné spolecnosti pro hemostdzu, Ze onemocnéni COVID-19 je povaZovdno za ziskany
hyperkoagulacni stav a poddni nizkomolekuldrnich heparini je tedy dle SUKL v souladu s indikacnimi
kritérii stanovenymi v ramci spravniho fizeni dle posledni revize vyse a podminek uhrady.

Pokud tento ndzor s ohledem na vyvoj epidemie onemocnéni COVID-19 pretrvdvd, povaZujeme naddle
za nezbytné, aby MZ a SUKL vydal v této véci alespori pisemny vykladovy dokument.”

Zavér: SUKL pozada MZ o konzultaci stran pozadavku na vykladovy dokument nad ramec rozhodnuti
ve spravnim fizeni.
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5. Antivirotika (Pfizer, MSD) monoklonalni protilatky pro profylaktické podani s 12 mési¢nim tcinkem
(AstraZeneca)

CR by méla projevit zdjem o nakup antivirotik (monlupiravir, inhibitor proteazy), je viak predem
nutné zjistit mozZnosti Uhrady téchto pfipravkl v ambulantnim podani. Cilem je, aby pacient viibec
nedorazil do nemocnice.

SUKL: Pokud ptipravek neni registrovan, nemd stim SUKL nic spoleéného. Co na to zdravotni
pojistovny? Lze pouze individualné pres paragraf 16. Je potfeba najit néjakou cestu.

ZP: V tomto pripadé nelze jit pfes §16. Nehledé na administrativni zatéZz neni splnéna podminka
jediné moznosti IéCby. U jinych neregistrovanych IéCiv pro |é¢bu covid byl pfedchozi postup takovy,
Ze SUKL dal souhlas s pouzivanim neregistrovaného pripravku v klinické praxi a indika¢ni pravidla byla
publikovana jako doporuceni KS. Pro p.o. |éCby by ZP ocekdavaly shodny postup.

Stran monoklonalni protilatky pro preventivni podani u imunokompromitovanych nemocnych (Astra
Zeneca) téz doporucujeme vyjadrit zajem o nakup.

Zavér: KS doporuci PM vyjadfit zajem o nakup (molnupiravir, inhibitor protedz, monoklonalni
protilatky a 12-ti mési¢nim ucinkem). Dne 9.11. bude predlozena informace na CRT véetné nutnosti
zajistit mechanismus Uhrad a distribuce v ambulantni praxi, zejména pro peroralni antivirotika

6. Kapacita ltzZek IP pro covid v Praze

Doc. Vymazal oslovil prazské koordinatory. Praha ma dle jejich sdéleni zatim dostatek lZek. Apeloval
na mensi zatizeni, aby si navysili kapacity alespon v jednotkdch. Doporuceno je mit pfipravenych 5-
10 lGZek na JIP/ARO pro pacienty s covid v prazskych nemocnicich. Koordinatofi jsou také pripraveni
na mimoprazské presuny.

7. Metodika oSetfovani pacientl s covid mimo specializovana pracovisté

Kdo ma pravni zodpovédnost za to, Ze léCi covid pracovisté, které nema specializaci pro infekéni
nemoci, pneumologii ani internu? (Philipp — revmatologie). Nemocnice by méla pfijmout organizacni
opatreni, aby byla zajisténa konsiliarni sluzba na téchto pracovistich v reZzimu 24/7. Opatfeni by mélo
byt lokdlni specifické pro kazdou nemocici

Opatreni MZ- byl osloven pan naméstek Policar
8. Karanténa ve skolach, dalsi opatieni

Dr. MareSova upozornila na to, Ze KHS nestihaji a Ze by se mél zcela zménit pfistup ke karanténam a
trasovani.

e KS nedoporucuje plosné testovani ve skolach. Pokud ale bude symptomaticky zachyt ve
skole, vsichni v dané tridé (kolektivu) se otestuji, a negativni se vrati zpét do Skoly. Vzhledem
k doporuceni CDC je tfeba zacit na covid nahlizet jako na béZznou respirac¢ni nemoc.

Kontakt: kscovid@mzcr.cz 3


mailto:kscovid@mzcr.cz

10.

Va ¢ MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

Y4l CESKE REPUBLIKY

e Mobilni testovaci tymy? Zdravotnickd zafizeni v tuto chvili nemaji kapacitu na vysilani

testovacich tym0 do skol apod. V pfipadé potreby by si je méli zajistit jednotlivé kraje samy.

e V pripadé nutnosti eskalace opatfeni navrhuje KS prejit z OTN na ON. Na hromadnych akcich

pouze ON. Za smysluplné povazujeme kromé kontrolovaného OTN také zpfisnéni na ON.

Podani monokl. protilatek téhotnym

Nekomplikovana gravidita (bez hospitalizace ¢i jinych rizik) sama o sobé neni indikaci k podani
mAb. Podani Ize doporucit v pfipadé nejméné jednoho rizikového faktoru.

Stejné tak se CSTH ztotoZnila se stanoviskem, Ze nekomplikovana gravidita (bez hospitalizace ¢i jinych
rizik) sama o sobé neni indikaci k podani LMWH jen pro positivitu COVID u téhotné.

Podnéty nemocnic (doc. PliSek)

Je stdle nutné sekvenovadni vsech pozitivnich vzork( pfi nardstajici zatézi laboratofi?

Dr. Mackova: U poZadavku provadét diskriminacni PCR, ktery je nafizen u vSech pozitivnich
vzorkd, dojde k Upravé MO MZCR a snizeni poctu pozitivnich vzork(, které musi byt vysetteny i
diskriminacnim PCR, sekvenace je tfeba u vybranych vzork( dle platné strategie sekvenovani.

Dr. Lengerova: Na MZ mifi zadost o Upravu opatieni, aby mohla byt sekvenovdna diskriminacnim
PCR pouze ¢ast vzorkd. V tuto chvili mame pouze ca 2-10 procent non delta vzorkd.

Red. Marounek: 10 procent vzork( by stacilo pro diskrimina¢ni PCR

Zaveér KS: v tuto chvili, i s ohledem na kapacitu laboratofi, je zbytecné vysetfovat diskriminacnim
PCR 100% vzorkG. SZU zadle definitivni navrh. Zajistit, aby pozitivni vysledky odchazely
z laboratofi bez prodleni z dlivodu potieby pro klinické rozhodnuti. Informovat laboratore, aby
upresnily a sjednotily své poZadavky na ukladani a transport vzorkd v ordinacich PL (72 hodin
v lednici).

Vzhledem k horsici se epidemiologické situace zacneme opét testovat neockované zdravotniky?
Pokud ano, kdo to md financovat? MiZeme je k testovdni nutit?

Zavér: Ano, méli bychom. . Nakdzat to jde, musi ale financovat MZ. V nejpostiZzenéjsich oblastech
uz to je — naslednd a dlouhodobad péce, jednou tydné.

U zdravotniku vyvinout jednoznacny tlak na vakcinaci.
Testovani prijimanych pacientii do nemocnic viz doporuceni T. Vymazala z minulého jedndni?
Ano, s tim, Ze kazda nemocnice si mlze toto doporuceni modifikovat dle svého.

Ndslednd péce zacindg vyZadovat pri prekladu z akutnich luZek negativni PCR test. Jak k tomu
pfistoupit? Domnivdme se totiz, Ze by to neméli poZadovat. Pokud ano, je rozdil mezi ockovanymi
a neockovanymi?

Centralné nelze nafidit. Ponechat na jednotlivych zafizenich.
Pri navstéve nemocného ditéte v nemocnici si md matka platit test nebo Ize pfijmout néjakou
vyjimku?

Zde 7adné vyjimky nejsou. Bez ockovani se musi test uhradit.
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e  PoZadavek okamZitého zaddvdni prijimanych covidovych pacienti do ISINu je zvidsté o
pohotovostni sluzbé obtiZné. Je moZna urcitd ¢asovd prodleva?

Formulaci zménit na ,,co nejdfive”.

Dalsi termin jednani: 15.11. 2021 13:30-15:00
Datum zdpisu: 8.11.2021
Zapsal: Mgr. Lenka Blazkova

Schvdlila: prof. MUDr. Martina Koziar Vasakova, Ph.D.
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