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Téma jednani

Poskytovani lazeniské 1écebné rehabilitacni péce v indikaci I/1 zhoubné nadory.

Problémy s vykazovanim 1é¢ivych prostfedkii na pracovistich se Zvlastni smlouvou.

Neéktera povinna vySetfeni pred zahajenim biologické 1écby — prediktivni onkologie, CNS
metastazy, performance status.

Aplikace biologickych 1é¢ivych prostiedkt (dale jen LP) v rozporu se SPC.

Indikace ke zdravotnimu transportu.

Vysledek jednani
Obe strany se dohodly na téchto zavérech:

1)  Poskytovani lazeiiské 1é¢ebné rehabilita¢ni péce v indikaci 1/1 — dohoda o vyjmuti
hormonoterapie.

Indika¢ni seznam uvadi podminky pro poskytnuti hrazené 1&€by ,,do 12 mésicit po ukonceni
komplexni protinadorové léchy* Piesto, ze hormondlni terapie je soucasti komplexni
protinadorové 1écby, ptiklanime se v zajmu onkologicky nemocnych pacientd, klientd VZP
CR k nazoru, Ze je mozné uinit takovy vyklad, ze lze potvrdit uhradu lazeiské péce do 12
meésict od ukonceni komplexni protinddorové terapie, vyjma hormondlni terapie. Samotna
dlouhodob4d hormonélni 1é¢ba neni kontraindikaci pro poskytnuti lazenské lécebné
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rehabilitacni péce. Pro stanoveni ¢asového limitu (12 més) v indikaci I/1se délka hormonalni
terapie nezapocitava.

2)  Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi CR 134/1998 Sb., v platném znéni:

Kapitola 2 odst. 7.2.3 a odst. 7.2.4 ZULP:

Jako zvlast’ uctovany 1éCivy piipravek muze byt k vykonu vykdzan pouze 1éCivy ptipravek
(LP) pfi provedeni vykonu jednoznacné spotiebovany. Pokud neni [éCivy piipravek
spotiebovan cely, musi byt k vykonu vykéazana jeho pomérna cast.

Zastupci odborné spolecnosti berou na védomi stanovisko platce, vychéazejici ze zminéného
pravniho predpisu, kdy opravnéné vykdzat lze pouze skutecné aplikované mnozstvi LP.
Zastupci odborné spolecnosti vSak upozoriuji na terminologicky rozdil mezi 1ékem podanym
(aplikovanym) a lékem spotfebovanym. U béZné€ podavanych 1€kl je mozno vyjit vstiic tak,
aby byl platci Gétovan nikoliv 1€k spotiebovany, ale jen 1ék skute¢né podany.

VZP stimto stanoviskem nesouhlasi jelikoz vnimé rozdil mezi terminem - pifi vykonu
jednoznacéné spotiebovany 1é¢ivy piipravek a terminem spottebovany 1ék. Rovnéz upozoriuje
na zptisob thrady ztrat v piipadé o¢kovani proti TBC (vyhlaskou MZ CR stanoveno, Ze ztraty
nejsou hrazené z v.z.p.) a zpisob uhrady Vv piipadé piipravy IVLP.

Jako problematické vnimaji zéstupci odborné spolec¢nosti podavani ekonomicky nékladnych
LP, které jsou aplikovany malo ¢asto, kdy neni mozné podat zbylou ¢ast 1é¢ivého prostiedku
jinému pacientovi. Z ekonomickych divodi pak indikaci takového 1éku lékat zvazi, resp.
neaplikuje ho vibec. Toto neni zddouci stav a je potieba spolecné hledat feSeni. Tato
problematika vyzaduje dalsi jednani, kde podkladem by mohlo byt zjisténi, jak se tyto drahé
zbylé 1é¢ivé prostredky hradi v zahranici.

Dale byla diskutovana problematika pouziti LP rGznych SarZi v ramci jedné aplikace. Odborna
spolec¢nost souhlasi, Ze 1ze podat pacientovi V jedné infuzi 1éCivy prostiedek riznych Sarzi
(vyjma event. vzn. situaci, kdy by v budoucnu byla tato podminka uvedena v SPC LP). SarZe
Iéku nemé zadny vliv na U¢innost ani bezpecnost pro pacienta, je pouze dilezité, aby Sarze
neméla proSlou exspiraci.

3) Provadéni vykonu prediktivni diagnostiky v referen¢nich laboratofich.

Byla stanovena opravnéna pracovisté a rozsah provadénych metod s posledni aktualizaci k 1.
2.2013.

Odborna spolecnost souhlasi se stanoviskem platce, Ze pokud 1ékaf pti indikaci — podani LP
nema k dispozici vySetfeni z referencni laboratofe (pokud je toto podminkou indika¢niho
omezeni), je uhrada takového podani LP zv.z.p. neopravnénd, bez ohledu na pozdé&ji
doplnéna vysetieni. Za problematické COS vnima zejména prelomové obdobi 4. kvartal 2007-
prvni kvartal 2008, jelikoz na Foru onkologli zaznélo, Ze jiz doslo k rozsiteni sité referenénich
laboratofi (redln¢ byla sit’ referencnich laboratoii rozsifena az od 1. 4. 2008). OKRZP tuto
informaci nemélo a nema, nicmén¢ s ohledem na korektni vztahy, v ptipadé budoucich revizi
zohledni toto obdobi, a pokud bylo vySetfeni provedeno nereferen¢ni laboratofi, ktera se od
4/2008 stala referenéni a vySetieni bylo provedeno certifikovanym kitem, bude toto vySetieni
akceptovat jako dostate¢né pro naplnéni predmétnych podminek thrady.

Na zaklad¢ provedenych Setfeni ve zdravotnické dokumentaci bylo zjisténo, Ze vysledky
vysetieni jsou rizné/nespravné interpretovany.

Obe¢ strany se shodly, ze indikujici 1ékat musi umét vyhodnotit vysledek vysetfeni ve vztahu
k indikaénimu omezeni.
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VZP CR ve snaze zabranit mozné misinterpretaci vysledkil bude nasledné jednat s odbornou
spolecnosti patologii s cilem zajistit jednoznac¢ny 1 slovni popis vysledku ze strany patologa.

4)  Vylouceni metastaz centralniho nervového systému.

Pro splnéni podminky indikaéniho omezeni thrady - neprFitomnost CNS metastaz.
Vylouc¢eni metastaz musi byt na zakladé cilené¢ zaméteného klinického vySetfeni zkuSeného
onkologa (L3), kdy jeho popis véetné zhodnoceni (vylouceni metastaz nebo suspekce na
pfitomnost metastazy) musi byt explicitné uveden ve zdravotnické dokumentaci. Pokud
Z klinického vys. vyplyne podezieni na ptfitomnost CNS metastaz je nutno provést vySetieni
mozku zobrazovacimi metodami CT nebo MR. Pokud je zobrazovaci vys. indikovano bez
suspekce na metastazy (dtivod neni zfejmy ze zdravotnické dokumentace) je indikace tohoto
vySetieni a tim thrada tohoto vySetfeni neopravnénd. Pokud neni v dokumentaci odpovidajici
zdznam o absenci mozkovych metastaz a vysetieni CT, MR je star$i 3 mésici, Ize povazovat
uhradu pfedmétnych LP za neopravnénou.

5) Performance status (PS, ECOG PS, Karnofsky index) Viz: www.linkos.cz

Zhodnoceni celkové fyzické aktivity nemocného. Stav je hodnocen skalou ECOG nebo skalou
WHO, kde plna fyzicka aktivita bez omezeni = 0, nebo Karnofského indexem, kde plna
fyzicka aktivita bez omezeni = 100 %.

Ob¢ strany se dohodly, Ze je nezbytné zaznamenat do zdravotnické dokumentace jak ¢iselny
udaj, tak i slovni aktualni vyjadieni popisujici celkovou fyzickou aktivitu pacienta (slovni
vyjadieni nemusi byt u ECOG (PS) 0, KI 100%). V pfipadé Ze je popsan zdravotni stav
véetné vyjadieni hodnotou PS pfi vySetieni, ale v pribéhu dalSich kontrol nedochazi ke
zméné zdravotniho stavu (a toto je v dokumentaci uvedeno) je postacujici dale uvadéet pouze
¢iselné hodnoceni PS.

6) Indikace ke zdravotnimu transportu.

Obe¢ strany se shodly, Ze samotna chemoterapie neni indikaci ke zdravotnimu transportu pro
cestu do smluvniho zdravotnického zatfizeni. Bezprostiedné po aplikaci chemoterapeutické
1é€by je mozné indikovat zdravotni transport pro cestu z nemocnice zpét do vlastniho soc.
prostiedi.

Podavani biologické 1é€by neni shodné s chemoterapii, a samo o sob& neni indikaci k pfevozu
sanitnim vozem. Rovnéz neni opodstatnéné indikovat zdravotni transport pii ECOG (PS) 0-1.

Pokud je v dokumentaci pouze udaj PS 0-1 a soucasné je pacientovi indikovana doprava
hrazena z v.z.p., akceptuje OS opravnénost platce nehradit dopravu zv.z.p.. Pokud je
v dokumentaci pouze udaj PS 0-1 bez popisu celkového stavu a soucasné je pacientovi
opakovan¢ indikovéana doprava hrazena z v.z.p. z divodu, ktery svéd¢i pro PS >1, akceptuje
OS opravnénost platce nehradit 1€¢bu, jejiz thrada je vazana na dobry celkovy stav (PS 0-1).
Rovnéz OS akceptuje opravnénost platce nehradit takovou 1é¢bu, pokud cCiselny udaj o PS
nekoreluje s popisem celkového stavu (a PS z dokumentace tedy nelze vyhodnotit), event.
udaj o PS zcela chybi.

7)  Pokracovani v 1é¢bé stejnym biologickym LP i po zjisténé progresi onemocnéni.
Byla diskutovana problematika dalSiho podévani Herceptinu po progresi onemocnéni. Toto
pokracovani je vrozporu se SPC a tedy neni hrazeno z vetejného zdravotniho pojisténi
(vyjma event.. zadosti dle § 16).

Strana (celkem 5) 3



Zastupci odborné spolecnosti berou uvedené na védomi, ale upozornuji, ze SPC se mnohdy
neaktualizuji. Praxe i studie ukazuji, Ze mize byt vétSim benefitem pro pacienta piidat/zmenit
po progresi onemocnéni k Herceptinu chemoterapii, nez zménit LP Herceptin na LP Tyverb.

VZP CR si je védoma odbornych doporuéeni, kterd podavani Herceptinu v kombinaci
s chemoterapii po progresi podporuji, v€etné nazoru na horsi toleranci samotného podani LP
Tyverb.

Vzhledem kuvedenému bylo domluveno, Ze OS dolozi studie ohledné LP Herceptin,
prokazujici jeho efektivitu pfi progresi onemocnéni. Tyto studie VZP posoudi s ohledem na
prospéch pacienta, resp. efektivitu takovéto 1é¢by a zvazi v souladu s odbornymi poznatky
moznost hrazeni takové 1é€by z v.z.p. (formou uzavieni dohody s OS).

OS dale upozornila, Ze existuje fada generickych cytostatik, kterd nelze podat v ramci
ambulantni péce a pacient se musi ,,zbyte¢né* hospitalizovat.

VZP zdlraznila, Ze si je védoma nékterych nejasnosti/nesrovnalosti jak v indikacnich
omezenich, tak v stanovenych podminkach pro thradu (SPC, INDO) a odbornych
doporucenich. Na tyto nesrovnalosti revizni 1ékafi nardzi v rdmci revizni ¢innosti, oSetiujici
I€kati jiz dfive v ramci indikace 1éCby. Ob¢ strany se shodly, ze je zadouci v nejasnych
ptipadech domluvit oboustranné akceptovatelny vyklad v pfedstihu.

8) Podavani Avastinu v monoterapii

OS (bere na védomi) stanovisko VZP, Ze monoterapie neni standardné hrazena z v.z.p.. VZP
CR akceptuje docasné (po dobu odpovidajici 2 aplikacim Avastinu) pieruseni chemoterapie
za predpokladu fadného zdiivodnéni v dokumentaci. OS sdélila, Ze jiz jsou 1 studie dokladajici
efektivitu pokraCovani 1écby monoterapii (na rozdil od registracnich studii).

9)  Aplikace LP v nepovolenych kombinacich dle SUKL.

Zastupci odborné spoleCnosti vysvétluji tento problém tim, Zze se SPC neinovuji. Rozumi ale
stanovisku platce, Ze indika¢ni omezeni a SPC jsou zdvaznymi pravidly pro thradu.

OS souhlasi, Ze chemoterapii nelze nahradit hormonalni 1écbou (Napf. nelze podavat LP Solu
— Medrol s biologikem misto podavani chemoterapie s biologikem).

10) Frekvence kontrol pii onkologické 1é¢bé.

Pred zahdjenim 1écby vykazuje oSetfujici 1ékaf-onkolog cilené vySetfeni, pfed jednotlivymi
cykly lécby vykazuje kontrolni vySetfeni. Cilené vySetieni je mozno vykéazat pii zméné 1écby
a pii preSetieni maximalné 1x za 3 mésice, pii splnéni podminek uvedenych v Seznamu
zdravotnich vykonil s bodovymi hodnotami. (Vyhlaska MZ €. 134/1998 Sb., v platném znéni.)

12. Emend (aprepitant)

OS upozornila VZP na fakt, Ze pfipravek Emend lze podle indika¢nich omezeni VZP podat
Vv profylaxi nausey a zvraceni pouze pii 1é€bé zalozené na cisplatin€ a to v druhé linii po
selhani setronti. Uhrada stanovena VZP je pfitom niz&i u Emendu neZ u Aloxi (palonosetron),
ktery lze pouzit v profylaxi nausey a zvraceni v druhé linii po slehani setrond i u
chemoterapie, ktera neni v kombinaci s cisplatinou. Emend je pfitom preferovany lék
v profylaxi nausea a zvraceni indukované chemoterapii ve vSech mezindrodnich
doporucenich. OS proto doporucuje zvazit stejné indikacni omezeni pro oba léky.

11) Rizné.
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Zastupci odborné spole¢nosti podali informaci, ze zdravotni vykon 42520 ma novy obsah a
nové bodové ohodnoceni, platny bude ale az od ledna 2015. V soucasné dobé nejsou
k dispozici jiné kody k vykazani aplikace cytostatické 1é¢by (chemoterapie nebo biologické
1é¢by), kterd je taky obsahem bodového ohodnoceni kodu, proto je ZP bude akceptovat.

Zatim nedoslo k dohod¢ stanoveni data pro ukonceni biologické 1écby, které se bude hlasit do
ENP. Nejdiive bude VZP rizné zplsoby vytazeni z ENP projednévat na vécné ptislusném
odboru.

prof. MUDr. Jifi Vorlicek, CSc.,dr. h.c. ..o,

MUDr. Katarina Petrakova, Ph.D. . ..o,

prof. MUDr. Bohuslav Melichar, PhD...............oooiiiiiiii e
za Ceskou onkologickou spole¢nost CLS JEP

MUDT. EMilia BartiSKOVA ....oooie e e e e

Za VZP CR
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