Zapis schtize Vyboru SNIL

Datum: 23.11.2011 v 16:00 hodin

Misto: Brno, v salonku ¢.17., 1. patro Pavilonu E

Pritomni:

Talab, Adam, Koudelkova, Mare$, Stourag, Havrdova, Horakova, Zapletalova, Hradilek
Omluveni: Mareckova, Pitha

L

Projednani standardd MG a RS+NMO

Standardy jsou vyvéSeny k vefejné oponentuie na strankach CNS www.czech-neuro.cz
Vefejna oponentura standardu pro diagnostiku a 1é¢bu RS a NMO

Vefejna oponentura standardu pro diagnostiku a 1é&bu MG

Byly pfedneseny na Cesko-slovenském neurologickém sjezdu v Brné 2011

Budou vyvéSeny na strankach SNIL

Odkaz na standardy bude odeslan zastupcim sdruzeni ROSKA

V navaznosti na pfedchozi — problém s Uhradou preparatt obsahujicich mycophenolat
mofetil — neni v SPC — revizni Iékaf mize schvalit plnou uhradu, pokud je dobfe
dokumentovano, Ze neni jina moznost I&éCby (off label terapie)

Pravidla pro zafazovani nemocnych do 1é&by DMD: Doporuc¢eni dg. a |éCby RS dle nové
vytvofenych standardd, z nichz vyplyvajici nova kriteria indikace 1é¢by . a Il. linie

Vzhledem k trvalému narGstu incidence RS je nutno pozadat Vybor CNS o jednani s
pojistovnami o navy$eni budgetu minimalné o 1000 novych pacient(i roéné v CR, doklad
farmakoekonomickymi daty v CR o ekonomické vyhodé &asného zahajeni DMD lécby u
pacientt s RS dle sou¢asnych standard.

Jednani zastupct Vyboru CNS s VZP dosud neprobéhlo, o vysledku budou &lenové Vyboru
SNIL informovani na pfisti schazi (Talab, Havrdova)

Navrh zmény zarazovani a monitorovani lécby I. a ll. linie IéCby:

Kazdy nemocny indikovany k 1&é¢bé I. linie ma ve své zdrojové dokumentaci zalozeny ,Navrh
1é€by*”, ktery obsahuje klinicka a paraklinicka data zdavodriujici indikaci a splfujici kriteria
zahajeni l1éCby

Kazdy nemocny na |Iécbé I. linie v prvnich 12ti mésicich absolvuje klinickou kontrolu v€etné
EDSS, laboratorni kontrolu hematologickou a biochemickou v mésicich:
MO0,M1,M3,M6,M9,M12


http://www.czech-neuro.cz/

M12 — u kazdého nemocného ovéreni ucinnosti IéCby a rozhodnuti o rezimu kontrol v dal§im
roce |éCby v rezimu: M18 a M24 u stabilizovaného nemocného nebo M15,M18,M21,M24

u nemocnych, ktefi nevykazuji jasnou klinickou ucinnost a stabilizaci stavu

M12 — doporuéena moznost vySetfeni NAbs (IFN-beta 1é¢ba)

M24 — u kazdého nemocného ovéreni ucinnosti Ié€by a rozhodnuti o rezimu kontrol v dal§im
roce lécby v rezimu: M30 a M36 u stabilizovaného nemocného nebo dle individualniho
uréeni u nemocnych, ktefi nevykazuji jasnou klinickou ucinnost a stabilizaci stavu

M24 — doporu€ena moznost vySetfeni NABs (IFN-beta |écba)

M24 — pisemné ovéreni postupu vedoucim MSC, v€etné vyjadfeni k indikaci pokraovani

v |éCbé I. linie (DMD event. Switch)

Kontroly MRI mozku a michy dle stavu pacienta a zvazeni lékafe MSC

Kazdy nemocny indikovany k 1&¢bé Il. linie IéCby ma ve své zdrojové dokumentaci zalozeny
»Navrh lééby“, obsahuijici klinicka a paraklinicka data zddvodriujici switch do Il. linie I1&é¢by
(natalizumab, fingolimod, IVIG) a podepsany Informovany souhlas s [é€bou Il.linie.

Kontroly nemocnych |é€enych natalizumabem jsou determinovany registrem TOP (vCetné
kontrolni MR a odbérl na protilatky proti JCV).

Kontroly pacientl IéEenych fingolimodem jsou determinovany monitorovacim protokolem od
prvni tbl. aplikované v MS centrum s monitorovanim EKG a TK v prvnich 6ti hodinach.
Kontroly pacientt Ié€enych IVIG: ovéfovani indikace kazdé 4 tydny, kontroly klinické a 3
mésice.

V.

Logo SNIL bylo Vyborem SNIL schvaleno v navrzené podobé — odhlasovana barva totozna
grafickou barevnou upravou standardu RS; pochybnosti o €itelnosti loga v disledku
zmenSeni vyvratil grafik.

V.

Regqistr pacientlt s RS reflektujici sou€asny stav evidence pacientu Ié¢enych DMD

Otazka financovani registru — kde sehnat prostfedky ?, kdo je bude spravce ?, zadat MZCR
o metodicky pokyn, jak ziskat prostfedky financovani (jednani povede D. Horakova a M.
Vachova), zatim nejasny tok financnich prostfedkl k zabezpeceni registru.

Vybéroveé Fizeni na firmu, stanoveni kriterii — nutna predevsim kvalita.

Vybor SNIL souhlasi s vytvofenim registru, navrzeny software iMED (nevyzaduje zadné
finanéni prostfedky)— konzultace s pravnim poradcem, ktery pomuze zvolit proceduralni
transparentni postup zfizeni registru, v€etné vybérového Fizeni spravce - firmy, ktera bude
spravovat registr, financovani, audity apod. (zajisti Horakova, Vachova).

Databaze iIMED byla pfedstavena v ramci Cesko-slovenského neurologického sjezdu v Brné
2011, naplanovana schuzka potencionalnich ucastnikl na registru RS pacientd Ié€enych
DMD v CR ( MS centra v CR).

VI

Kriteria k posuzovani dichodl a socialnich vyhod — na zakladé aktivity pacientskych
organizaci, EDSS $kala, kterou se posudkové komise vétsinou fidi, je pro posuzovani malo
vyhovujici.

Navrh: vytvorfeni pracovni skupiny, ktera napisSe ¢lanek do ¢asopisu posudkovych lékaru
vysvétlujici zakladni kriteria pro hodnoceni stupné nesobéstacnosti a invalidity, kde EDSS je
pouze jednim z pomocnych kriterii. Clanek se bude odkazovat na standard diagnostiky a
IéCby RS, ktery je t.€. ve schvalovacim Fizeni, aktualné je pfistupny na webovych strankach
Ceské neurologické spoleénosti CLS JEP.



VII.
Stanovisko vyboru SNIL k prob&hlym revizim zdravotnich pojistoven (zejména VZP) v MS
centrech, kritériim jejich posuzovani nasazovani a vysazovani DMD a provedenym Skrtam.

Pozn. ovéfovani indikace pokraCovani v 1éEbé . linie dle vyhl. z r. 2010 kazdé 2 roky
vedoucimi MSC — nebylo nikdy projednavano odbornou spole¢nosti — navrh zaujmout
stanovisko a predat vyboru CNS. Vybor SNIL zaujal stanovisko, které je formulovano v ramci
. tohoto zapisu.

Konstatovano:

V ramci revize zdravotni pojiStovna pouzila vyfazovaci kriteria, ktera nikdy nebyla
konzultovana s odbornou spole¢nosti, napfiklad je jako kriterium vyfazeni léCby pouzito
EDSS 4,5, které bylo pojistovnou schvaleno v roce 1996 naopak jako kriterium zafazovaci.
Navic kritéria pouzita zdrav. pojistovnou pro vyfazeni jsou v rozporu s SPC pro jednotlivé
preparaty.

Podle sou¢asného standardu pro Ié¢bu RS Ize vysadit DMD terapii jen pokud EDSS skoére
prekroéi 6,5 a pacient je v sekundarni progresi bez atak.

VIII.
RUZNE

A. Projednani Zadosti doc. Adama z Laboratofe pro likvorologii a neuroimunologii Topelex
s.r.o. o udéleni statutu narodni referencni laboratofe (NRL).

Pisemny pozadavek MZ CR ze 7.11. 2011, ¢&j. 4209/2011

Vybor SNIL si uvédomuje potfebu vzniku NRL pro vySetfeni mozkomisniho moku a zada
vybor CNS o posouzeni a pisemné stanovisko k zadosti Laboratofe pro likvorologii a
neuroimunologii Topelex s.r.o. o udéleni statutu narodni referencni laboratofe.

B: feSena otazka ziskani uhrady vysetfeni tripletu pro ¢asnou diagnostiku AD z likvoru —
postoupeno vyboru CNS se z&dosti o podporu dal$ich sekci CNS, zejména expy a kognitivni
Soucasné doplnéna informace o proceduralni faze zadosti o uhradu tohoto tripletu o ktery je
zadano nékolik let prostfednictvim laboratorni ¢asti Imunologické spole¢nosti:

Doc. C. Andrys, Ph.D.:

Vykon je pfipraven a zkompletovan. Cekéa se na jednani tzv. Pracovni skupiny 2, aby tam
bylo mozno tento vykon projednat k zafazeni do pfisti verze Seznamu vykonu. Kalkulaéni list
je rovnéz zpracovan. Doc. Adam muze kalkulaéni list doplnit, pfipadné upravit.

Vybor SNIL vzal na védomi a podporuje Vyjadieni MSC Ostrava k revizi pacientt Ié€enych
DMD

Navrh terminu pfisti schize: bude stanoven v navaznosti na jednani s VZP a
existence zakladniho navrhu registru na zakladé jednani D. Horakové a M. Vachové
— predpoklad 2-3/2012

Zapsal P. Hradilek
Doplnil a kontroloval: R. Taldb



