ZAPIS
z XVII. pracovniho setkani Fora onkol ogu a zastupc 0 zdravotnich pojis t'oven
Brno 21. 5. 2010

Uéastnici:

prednostové onkologickych klinik CR nebo jejich zastupci, zastupci KOC, Ceské urologické
spolecnosti CLS JEP, Ceske chirurgické spolecnosti CLS JEP, Ceské onkologicke
spole€nosti CLS JEP, VZP a Svazu zdravotnich pojistoven a zastupci SUKL.

Referujici :

prof . MUDTr. J. Vorligek, feditel MOU v Brné&, piedseda COS CLS JEP

prof. MUDr. Rostislav Vyzula, CSc., pfednosta KKOP, MOU Brno

doc. MUDr. Jindfich Finek, PhD., primar Onkologického a radioterapeutického odd. FN
v Plzni

prof. MUDr. Marek Babjuk, CSc., Ceska urologicka spoleénost

prof. MUDr.Miroslav Ryska, CSc., pfedseda Ceské chirurgické spolecnosti CLS JEP
doc. MUDr. Marian Hajduch, PhD., pfedseda Sekce diagnostické a prediktivni onkologie
COS CLS JEP

MUDr. Pavel Horak, CSc., MBA — feditel VZP CR v Praze

MUDr. Ladislav Havlicek, SZP

PharmDr. Martin Benes, Feditel SUKL v Praze

Vorli éek J.: Uvod

Vyzula R.: Registry

Byly prezentovany registry COS pro solidni nadory a srovnany predikce poétu pacientt
s realnymi vloZzenymi pacienty v registru. Klinické registry i nadale pini funkci: klinickou pro
Iékafe a informativni pro platce. Klinicka data v registrech jsou vétSinou v souladu s vysledky
klinickych studii ve svété a v nékterych registrech (Herceptin, Avastin) vykazuji dokonce
vyrazné lepsi vysledky.

Babjuk M.: Nové mozZnosti Ié €by karcinomu ledvin
Shrnul moZnosti operativni |éEby karcinomu ledvin s ddrazem na laparoskopické postupy.
Podrobnéji v pfiloZzené prezentaci.

Finek J.: Nové moZnosti Ié €by karcinomu ledvin
Popsal nové [éCivé pFipravky pro lé¢bu karcinomu ledvin a predlozil schéma jejich pouZiti
v 1., 2. a dalsi linii.

Ryska M.: Sou €asné ukoly onkochirurgie v1é €bé nemocnych se solidnimi malignimi
nadory

Soustfedil se na mozZnosti operativniho feSeni jaternich metastaz s poukazem na soucasné
nedostate¢né vyuzivani této lé¢ebné metody klinickymi onkology. Podpofil navrh Ceské
chirurgické spole¢nosti na vytvofeni celostatni sité center, ktera by se zabyvala
problematikou FeSeni jaternich metastaz.

Hajdach M.: Prediktivni biomarkery — vyhled na rok 2010.

Popsal zakladni prediktivni biomarkery pouzivané v klinické praxi v terapii inhibitory EGFR 1
signélni dradhy. Na pfikladu vySetfeni mutaci genu KRAS poukézal na variabilni citlivost
jednotlivych genetickych metod a oteviel otdzku klinické vyznamnosti nizkofrekvenénich
mutaci KRAS genu (< 5-10%) pro indikaci cilené biologické 1éCby u kolorektalniho
karcinomu. V dalSi ¢asti vystoupeni se soustfedil na nové potfeby molekularni diagnostiky
nadoru v oblasti stanoveni aktivac¢nich mutaci genu EGFR1 u NSCLC. Tato diagnostika musi
prfedchazet indikaci nové registrovaného pfipravku Iressa podavaného v prvni linii 1éCby



NSCLC. Poukazal na metodickou naro¢nost testu vychazejici z malého mnoZstvi
dostupného biologického materialu a potfebu kombinace nékolika metod pro zajisténi rutinni
diagnostiky. Nicméné stanoveni mutacniho stavu EGFR1 je klinicky proveditelné a néktera
pracovisteé jiZz tuto diagnostiku provadéji.

Horak P.: Pilotni projekt k identifikaci naklad & onkochirurgie

Souhlasil s navrhem, ktery predloZil prof. Ryska na identifikaci onkocenter zabyvajicich se
nakladnou onkochirurgickou péci (napf. resekce jaternich metastaz), shrnul ekonomickou
situaci tykajici se onkologické péce. Podpofil mySlenku evidence pacientli s nakladnou
onkologickou pégi, ktera by vyuZivala soucasné registry COS.

Podpofil nazor pacientskych organizaci na onkologickou péci (reakce na dopis Aliance Zen
s rakovinou prsu).

V rdmci zachovani ekonomické dostupnosti péce bude zfejm& nutné provést vybér
zdravotnickych pracovist pro jednotlivé Ié€ebné metody.

Podrobnéji v pfiloZzené prezentaci.

Havliéek L., Knorova R., SZP: Vyvoj spoluprace SZP  CR a COS CLS JEP
Dr. Havli¢ek prednesl sdéleni reprezentujici SZP, které je pfilohou zapisu.

Bene$ M.: Predikce dostupnosti nakladné pé  ée 2010?
Byly prezentovany moZznosti souc¢asného systému regulace a nastinény rezervy, bez jejichz
vyuZziti nelze zajistit fiskalni stabilitu vysoce nakladné 1é¢by onkologickych pacientu.

Diskuze:

Vorli éek J.: Nejsou uhradové dodatky — pfisSly pfed 3 dny, nékteré maji chyby odborné i
formalni.

Horak P.: Mechanismus Ghrady realizovany v pfedchozich letech zustava v platnosti i pro
rok 2010. Diskuze je de facto jen o narlistu poctu pacientli. Systém z minulych let i na Zzadost
COS zménén nebude.Osobné by byl rad, aby systém Ghrad — dodatkd platil bez pFerusent,
dokud nebude dan novy dodatek, ale takto to dle vyjadieni pravnikd nelze (nova uhradova
vyhldSka znamena potfebu ménit dodatek).

Avastin — je léCivo kategorizované s Uhradou vazanou na specializovana centra.V indikacich
puvodnich je hrazen dle zvlaStniho dodatku o uUhradé mimofadné nakladné péce,
v indikacich novych zatim specielni dodatek neni (to se tykalo nékterych IéCiv i dfive — napf.
IVIG byl hrazen vindikaci RS dle dodatku, v ostatnich jako standardni ZULP). Avastin
v novych indikacich bude zafazen do specifickych Uhradovych dodatkd v okamZziku, kdy
dojde ke shodé o poctu pacientt a kdy budou ukonéena jednani s vyrobcem o DNC. Do té
doby je v novych indikacich hrazen dle standardniho dodatku (v ambulantnim reZzimu se
jedna o vykonovy zpusob s omezenim dolniho a horniho risk koridoru). Z tohoto davodu se
shazime v soucasné dobé dohodnout bali¢ek s firmou Roche, kter4 dodava i Herceptin, za
Cilem dohody, kterou firma zatim neakceptovala, je zlevnéni Herceptinu a tim moZnost
navyseni poc€tu pacientt pro Avastin.

Vorli ek J.: Jak se stavi farmaceuticke firmy k dostupnosti cilené 1é¢by?

Pfitomné farmaceutické firmy se vesmés vyjadrily, Ze jiz snizily prodejni ceny pfipravku. A
také, Ze nabidly pfed ¢asem VZP bali¢ek sniZzeni cen vice IéCiv jako kompenzaci narustu
poctu pacientl a Ié¢by v novych indikacich.

Horak P.: uvedl pfiklad Herceptinu, jehoZ cena u nas &ini 132% ceny v Evropé.
Samek J. (Roche): Cena Herceptinu by mohla byt niz3i (podle SUKL), ale VZP (i SZP) se

odvolala. Chtéli snizit cenu Herceptinu a Tarcevy, aby bylo mozZzno rozsifit indikace pro
Avastin.



Horak P.: VZP se odvolala proti navrhu firmy Roche v cené Herceptinu pro nedostatecné
snizeni ceny ve srovnani s Evropou. Odhadovana ztrata VZP ¢&ini za rok cca 120 mil. K&,
zaroven odhad ro¢nich nakladl na lé¢bu pacientl Avastinem v novych indikacich €ini cca 1
mld. K¢.

Bene$ M.: K odvolani VZP a SZP proti rozhodnuti o stanoveni vy3e a podminek Uhrady u
Herceptinu uvedl, Ze Uhrada byla stanovena na zakladé cenovych referenci z EU v rozsahu
registrovanych indikaci. Odvolani poji§ toven ministerstvo nepotvrdilo.  Rozhodnuti SUKL
bylo ministerstvem zamitnuto z jiného ddvodu — absence nakladové efektivity. Tim doSlo k
paradoxnimu, nakladové neefektivnimu zatizeni zdroji zdravotniho pojisténi. Uspory, které
mohly pojistovny jiz davno dosahnout, mohly byt o 17 % vy3Si, neZz jakych dosahnou
bezpfedmétnym odvolanim. Nova uhrada Herceptinu bude stanovena na fixovanou Uhradu
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mohly €init 24%).

Prausova J. (FN Motol): Oddéleni ma stanoven rozpocet vedenim nemocnice a nemduze jej
prekrocit — nemuaze podat Iék.

Vorli éek J.: Nedovoli podat I€k, pokud nebude domluvena Uhrada.

Mazan P. (Pfizer): Sutent byl zafazen do 1. linie 1éCby — byla sniZzena jeho cena realné o
23% (dusledek Janotova balicku).

Kubatovéa J. (Novartis): Nabidka bali¢ku cen pro platce.

Vyzula R.: Uvedl 2 kazuistiky moznosti podani cilené 1é€by z pohledu Iékafe — uvedeny
v pfiloze zapisu.

Horak P.: Neni mozno fici, Ze nelze I&Cit, dokud neni pokryto finanéné zvlastni smlouvou.
Inovace v oblasti I€Civ je tfeba vyvazit dsporou pfi ndkupu ostatnich preparatd. Existuji i
nakladnéjsi situace, které pfichazeji v nemocnici akutné a zafizeni nemlze nejprve zadat o
zvlaStni uhradu a pak teprve poskytnout léCbu — situaci je nutno manazersky zvladnout
(vedeni nemocnice). Problémem mize byt jednooborovy Gstav (MOU), kde nemusi dojit ke
kompenzaci ztratovych €innosti vydéle¢nymi provozy.

Duda M. (CCHS): Pochvalné se zminil o dohodé& dosazené mezi odbornou spoleénosti a
VZP.
Zavery.

1. Uhradové dodatky pro cilenou Iécbu by mohly platit trvale do jejich zmény (to v3ak narazi
na uhradovou vyhlasku).

2. Farmaceutické firmy vesmés pfislibily snizeni cen pfipravkd pro cilenou lé€bu.

3. Klinicke registry COS by se mohly stat zakladem evidence nakladné péée (nutna dalsi
jednani mezi COS a pléatci).

4. Lékafi by méli informovat vedeni svych nemocnic o pot  febach 1é éby, stejné jako by
vedeni nemocnice mélo nastavit vniténi limity pracovist tak, aby pokryvaly nutné potfeby.

V pfipadé, kdy po¢ty nemocnych prevysi odhad je tfeba postupovat podle smlouvy a jednat
s pojistovnou.



5. O situaci v uhradéach indikované cilené 1écby by meéla byt informovana politicka
reprezentace statu — odbornou spole¢nosti i pacientskymi organizacemi.

6. Soucasne nékteré zaslane uhradove dodatky vykazuji nedostatky, které je nutno dalSim
jednanim napravit (jednani mezi platci — COS — vedeni KOC).

Zapsali:

RNDr. Jifi Neto¢ny prof. MUDr. Rostislav Vyzula, CSc.

za Koordina¢ni radu Fora onkologu za Kliniku komplexni onkologickée péce
a zastupcu ZP MOU Brno

Poznamenejte si, prosim, datum p FiSttho Pracovniho setkani Féra onkolog 0 a
zastupc U pojis toven :

XVIII. setkani se bude konat v patek 5. listopadu 2 010 v 11:00 hod. v MOU, Brno

Pfednesené prispévky a zapis v elektronické podobé najdete na www.linkos.cz.



