7PRAVY Z ODBORNYCH AKCI

XVIII. férum onkologU — zprava z jednani v Brné
dne 5.11. 2010

Vyzula R., Dusek L., Prausova J., Abrahamova J., Vorli¢ek J. jménem Rady registrd COS CLS JEP a jménem sité Komplexnich onkologickych
center CR

Cilem této zpravy je podat struénou informaci o jednani 18. féra onkolog(i a priblizit ¢tenaftm stav klinickych registrti COS CLS
JEP, které byly na zminéném jednani hlavnim diskutovanym zdrojem informaci. Stru¢nd anotace hlavnich pfispévkd, které na Féru
onkologli zaznély, je uvedena ve zkraceném zépisu z jednani jako pfiloha 1.

V poradi jiz 18. férum onkologl probéhlo v Brné v listopadu 2010 dle zavedeného scénire. Na setkanich se jiz tradi¢né potkavaji
zastupci vedeni Ceské onkologické spole¢nosti CLS JEP, predstavitelé onkologickych center, zastupci platct zdravotni péce, MZ CR
i vedeni nemocnic. Hlavnim tématem prezentaci a diskuze byva organizace onkologické péce, jeji dostupnost a v posledni dobé
stale castéji zminované naklady na péci onkologickych pacient(.

Dlouha fada téchto jednani jisté prispéla k racionalnimu dialogu mezi véemi zminénymi subjekty, jejichz povinnosti je, byt z riz-
ného hlediska, zajistit péci o onkologické pacienty. Pravidelna prezentace epidemiologickych dat z Narodniho onkologického re-
gistru CR pfesvédéuje viechny Gcastniky, ze onkologickych pacientd v CR piibyva a bohuzel stale ptibyvat bude, mimo jiné v dd-
sledku demografického starnuti populace. LéCebna zatéz a s ni souvisejici naklady v tomto segmentu péce tedy v nasledujicich
10 letech jisté porostou, i kdyby na trh nepfichazely nové technologie.

Nové technologie, a zejména cilend 1é¢ba zhoubnych nadorli monoklonalnimi protilatkami a inhibitory tyrozinkinaz, jsou druhym
nejcastéji diskutovanym tématem kazdého Féra onkologt. | zde pozorujeme objektivné dolozitelny narlist poctu pacientd, ktefi
by méli byt pro tuto Ié¢bu indikovani. V tomto pfipadé ale nejen v disledku starnuti populace jde predevsim o dlsledek velkého
podilu nddorovych onemocnéni zachytavanych v pozdnim klinickém stadiu. Vzhledem k ekonomické narocnosti této 1é¢by resi
férum onkologll kazdoro¢né i legitimni otdzku, jaké jsou jeji vysledky a jaka je jeji bezpecnost.

K vyse uvedenym problém(im a otdzkdm se ovsem nelze relevantné vyjadiovat bez dat. Nastésti — a diky velkému Usili desitek 1é-
kaF( a zdravotnickych pracovnikd klinickych center — disponuje Ceska onkologicka spole¢nost CLS JEP reprezentativni sadou klinic-
kych registrq, které objektivné informuji o viech aspektech nutnych pro monitoring protinddorové terapie. Zejména jde o data do-
kladajici spravnost indikace dané terapie, typologii Ié¢enych pacient(, bezpecnost 1écby a jeji vysledky, zejména dosahované preziti.

COS CLS JEP ve spolupraci s daldimi odbornymi spole¢nostmi realizuje pi sledovéni lé¢ebné péce dva zakladni pfistupy:

1) Predikce poctu lé¢enych pacientd vychazejici z kritické analyzy dostupnych populacnich dat. Takto je umoznéno prospektivni
planovani finan¢nich nakladl a dalsich potfebnych zdrojd. Rovnéz je tak nastavovana referenéni hodnota pro sledovani do-
stupnosti péce a spravného vynakladani prostfedkd v jednotlivych regionech CR.

2) Retrospektivni monitoring pribéhu a vysledkl péce u jiz 1écenych pacientd, zajistovany sadou klinickych registr(. Tyto data-
baze umoznuji typologii Ié¢enych pacientd, hodnoceni vysledki a bezpecnosti péce.

Klinické registry COS CLS JEP - piehled stavu

K datu jednani 18. féra onkologt byla k dispozici data z 12 l1ékovych registrq, jejichz databaze nesly vice nez 9 300 zéznamu o ci-
lené terapii zhoubnych nadord. Z toho vice nez 9 050 zaznaml jiz bylo uzavieno jako UplIné a kvalitni. Registry tak spole¢né tvori
reprezentativni informacni systém, ktery mohou viechny subjekty angaZzované v zajistovani této péce vyuzivat pro své potieby.
Seznam onkologickych center, kterd dlouhodobé participuji na vedeni téchto databazi, je uveden v pfiloze této zpravy.

Stav registrd, které jsou vedeny delsi dobu a nabizeji dostate¢ny pocet zaznamu, shrnuji stru¢né obr. 1-9. Registry nabizi repre-
zentativni analyzu pfeziti Ié¢enych onkologickych pacient(, zakladni ukazatele priibéhu a bezpecnosti |é¢by a také komplexni ty-
pologii Ié¢enych pacientd. Dosavadni vysledky Ize velmi stru¢né shrnout takto:

Komplexni onkologicka centra pfistupuji k této ndkladné Ié¢bé svédomité a aplikuji ji spravné indikovanym pacientlm, ktefi z ni
vzhledem k celkovému zdravotnimu stavu a ke stavu onkologického onemocnéni mohou profitovat.

Léceni pacienti v drtivé vétsiné absolvuji celou predepsanou lécebnou fazi a dosahuji méfitelné lécebné odpovédi. Nedo-
chazi k vyznamnému mnozstvi progresi onemocnéni jiz béhem Ié¢by a [é¢ba také neni ukonéovana v dlisledku nezadoucich
ucinka.
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Verifikované vysledky analyzy preziti indikuji, Ze u vétsiny sledovanych preparatt jsou celkové vysledky lepsi nez preziti popiso-
vané v odpovidajicich registracnich klinickych studiich.

Jednani 18. Féra onkologti - shrnuti

Jednani féra onkologd nemaiji za cil dospét z zavaznym zavériim, jde o otevienou diskuzi zdcastnénych, kterd spise otevira proble-

matické body a naznacuje jejich dalsi feseni. Takto Ize také shrnout vystupy z jednani v listopadu 2010:

1. Dle vsech dostupnych dat dojde v roce 2011 k opétovnému narlstu poctu protinadoroveé lé¢enych pacientll cca o 5% proti
referenc¢nimu obdobi predchozich let. Narudst se tykd i pokrocilych onemocnéni, a zasahuje tak i segment cilené 1é¢by.

2. Dostupna data z klinickych registr(i COS a z databazi platct zdravotni péce (Narodni referenéni centrum) dokladaji
kontrolovany a promysleny pfistup vsech klinickych center k indikaci biologické 1é¢by; dle vétsiny registrl jsou léceni pa-
cienti vyznamné mladsi, nez odpovida demografické skladbé celkové epidemiologické zatéze,
méfitelné vysledky sledované péce, zejména viditelny posun v parametrech preZiti — a to i ve srovnani s vysledky v registra¢-

nich klinickych studiich,

vyznamné rozdily v dostupnosti cilené lé¢by mezi regiony CR, coz indikuje naruseni principd ekvity; diskutovanych ddvodi to-
hoto stavu je vice — od uzavirani smluvnich vztah(l mezi platci a nemocnicemi aZ po logistiku a organizaci péce v jednotlivych

regionech.

3. Klinické registry COS CLS JEP jsou jedinym zdrojem dostupnych dat, ktery umoznuje analyzu vysledkl a bezpeé¢-
nosti cilené 1é¢by s ohledem na relevantni diagnostické parametry, zejména klinické stadium lé¢enych néddorovych

onemocnéni.

4. Problémy s dostupnosti a organizaci onkologické péce v regionech CR se netykaji pouze cilené a nakladné lé¢by, jde o problém,
ktery musi byt v ndsledujicim obdobi pojmenovan a fesen.

Obecna charakteristika registru

mBC adjuvance
celkovy pocet pacientt 950 1336
pocet (%) pacientd s Gplnym 939 1325
zdznamem (98,8%) (99,2 %)
pocet zdznam( se zahdjenou 77 285

é¢bou v roce 2010

Piehled nezadoucich dé&inki - mBC

Vsichni Zahajeni
pacienti  vroce 2010
pocet (%) pacient( 136 1
s vyskytem NU (14,5 %) (1,3 %)
specifikace NU 1)
kardiotoxicita 10 (1,1 %) 1(1,3%)
jind 2(0,2%)  0(0,0%)
bez specifikace 124 (13,2%) 0(0,0 %)

Piehled nezadoucich Géinki -adjuvance

Vsichni Zahajeni
pacienti  vroce 2010
pocet (%) pacientl 76 9
s vyskytem NU (5,7 %) (3,2 %)
specifikace NU 1)
kardiotoxicita 30(2,3 %) 6(2,1%)
jina 11(0,8%)  2(0,7 %)
bez specifikace 35 (2,6 %) 1(0,4 %)

1) Pacient mGze mit vice typ NP; ne viechny NP souvisi
s lécbou danym preparatem.
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1leté preziti 3leté preziti Sleté preziti ~ Analyza preziti dle Kaplan-
-Meiera

0S (%, 95% IS) 83,9 (81,4; 86,4) 50,9 (46,9; 55,0) 30,2 (24,9; 35,4)
PFS (%, 95% IS) 58,3 (54,9; 61,6) 27,5(23,9; 31,1) 16,6 (12,4; 20,7)

10 1.0 \_LW_H
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0 12 24 36 48 60 72 84 0 12 24 36 48 60 72 84
cas (mésice) cas (mésice)
1leté preziti 2leté preziti 3leté preziti A';a_ly’za preziti dle Kaplan-
-Meiera

0S (%, 95% IS) 99,4 (99,0; 99,9) 97,1(95,8; 98,4) 95,9 (94,2; 97,6)

PFS (%, 95% IS) 97,1(96,1; 98,1) 95,0 (93,5; 96,5)

94,1(92,3; 95,9)

2) Preziti je kalkulovano od data zah&jen lécby danym preparatem.

Obr. 1. Klinicky registr ,Herceptin” — metastatické onemocnéni a adjuvance, stav k datu 30. 10. 2010.
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Celkove preziti2)

Obecna charakteristika registru 101 P Celkové preziti
celkovy pocet pacient 143 02 Mediin 0S 17,2 mésici
p?éet (%) pacientti s dplnym 135 (94,4 %) j“:‘ (95% IS) (15,3; 19,0)
zdznamem £
pocet zdznam( se zahdjenou S 06 PR
lécbou v roce 2010 34 = Celkové preziti

2 (%, 95% IS)
Piehled nezadoucich dcinki S B 04
Viichni Zahdjeni mOW 6mésicni 83,5 (76,3; 90,7)
. lécbyvroce b= .
pacienti 2010 S 1leté 65,5 (55,0; 76,0)
pocet (%) pacientd 37 6 0,2
s vyskytem NU (27,4 %) (17,6 %)
specifikace NU 1) 0.0
0 6 12 18 24 30 36 42
prijem 15 (11,1%) 4 (11,8 %) €as (mésice)
vyrazka/kozni toxicita 11 (8,1 %) 3 (8,8 %) 1,0 A Preziti bez znamek progrese 2) Preziti bez znamek
® progrese
zvraceni/nevolnost 8 (5,9 %) 2 (5,9 %) k)
‘g‘a 0,8 Median PFS 7,1 mésich
hand foot syndrom 7 (5,2 %) 2(5,9 %) =4 (95% IS) (5,1;9,2)
3
hepatotoxicita 4 (3,0 %) 0 (0,0 %) E o6
=
paronychium 2(1,5%) 0 (0,0 %) 5 PFS (%, 95% IS)
=
jiné 6 (4,4%)  1(2,9%) 3 04 6mésicni 55,4 (45,9; 64,8)
=
2 1leté 29,7 (19,9; 39,6)
1) Pacient mGzZe mit vice typd NP; ne viechny NP souvisi E- 0,2
s lé¢bou danym prepardtem. S
2
0,0
0 6 12 18 24 30 36 42  Analyza preziti dle Kaplan-Meiera

¢as (mésice)
2) Preziti je kalkulovdno od data zahajeni lécby danym preparatem.

Obr. 2. Klinicky registr ,Lapatinib - karcinom prsu”, stav k datu 30. 10. 2010.

1,0

Obecna charakteristika registru Celkove preziti2) Celkové preziti
celkovy pocet pacienti 2768 0,8 Medidn 0S 29,1 mésicd
pocet (%) pacient(i s tplnym 2700 (97,5 %) -3 (95% IS) (27,2; 31,0)
zdznamem ! s
pocet zéznamd se zahdjenou 642 g 0,6
lécbou v roce 2010 ‘;E Celkové presiti

Prehled nezddoucich dcinkd 5., sjent B 04 (%, 95% IS)
Vsichni &l =
pacienti rol::bzy()lo 3 1leté preziti 81,8 (80,1; 83,6)
pocet (%) pacient 345 21 0,2 2leté pieziti 575 (54.6: 60 4
s vyiskytem NU (12,8 %) (3,3 %) ele prezid /5 (54,6;60,4)
. _ 3leté preziti 39,4 (35,4; 43,4)
specifikace NU V) 0,0
hypertenze 94 (3,5%) 7 (1,1%) 0 6 12 18 ?:s ( i%sicig 42 48 54 60
tromboembolie 78(2,9%) 7(1,1%)
proteinurie 44(1,6%) 1(0,2%) 1,0 9 s s . 2 Pieziti bez znamek
krvécent 3N(11%)  2(0.3%) . PreZiti bez zndmek progrese 2) progrese
o w
prijem 31(11%) 0(0,0%) S os Median PFS 12,2 mésic
nauzea 25(0,9%) 0(0,0%) g (95%1IS) (11,5;12,9)
zvraceni 25(0,9%) 0(0,0%) x
trombocytopenie 19 (0,7 %) 0(0,0%) E 0,6
leukopenie 15 (0,6 %) 0 (0,0 %) N
(poly) neuropatie 15 (0,6 %) 0 (0,0 %) 2 PFS (%, 95%IS)
infekce 10(0,4%) 0(00%) | B o
perforace GIT 6(0,2%)  3(0,5 %) '§ 1leté preziti 50,4 (48,1;52,7)
A 1 0, 0 Qo
aneme 6(0,2%)  0(0,0%) = 02 2leté preziti 27,5 (25,1; 29,9)
neutropenie 6(0,2%) 0(0,0%) '§_
jiné 69 (2,6 %) 2 (0,3 %) 3leté preziti 21,9 (19,2; 24,6)
1) Pacient mize mit vice typti NP; ne viechny NP souvisi 0,0

0 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 Analyza preziti dle Kaplan-Meiera

s lécbou danym prepardatem. " . .
cas (mésice)

2) Preziti je kalkulovdno od data zahajeni lécby danym preparatem.

Obr. 3. Klinicky registr ,Avastin — kolorektdlIni karcinom*, stav k datu 30. 10.2010.

60 Klin Onkol 2011; 24(1): 58-66




XVIII. FORUM ONKOLOGU - ZPRAVA 7 JEDNANIV BRNE DNE 5. 11. 2010

Obecna charakteristika registru

celkovy pocet pacientl 635

o e
p?cet (%) pacient(i s Gplnym 591 (93,1%)
zdznamem

pocet zdznami se zahdjenou

lé¢bou v roce 2010 116

Pfehled nezadoucich uéinkd

Vsichni  Zanajeni
acienti Lecby

p v roce 2010
pocet (%) pacientd 120 16
s vyskytem NU (20,3%) (13,8 %)
specifikace NU V)
alergicka reakce pfi aplikaci o o
infuze Erbituxu 57(9.6%) 7(6,0%)
vyrdzka 50 (8,5%) 7 (6,0 %)
prijem 10 (1,7 %) 2(1,7 %)
febrilni neutropenie 4(0,7%) 0(0,0%)
rhagddy 3(0,5%) 0(0,0%)
anafylaktickd reakce 2(0,3%) 0(0,0%)
nauzea 2(0,3%) 0(0,0%)
jiné 13(2,2%) 2 (1,7%)

1) Pacient mGzZe mit vice typd NP; ne vSechny NP souvisi
s lécbou danym prepardtem.
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Celkové preziti

Median 0S

16,4 mésicl

(95% IS) (14,9;17,9)
Celkové preziti
(%, 95% IS)
1leté preziti 66,0 (61,5; 70,5)
2leté preziti 31,1(25,5; 36,7)

Celkove preZiti2)
0 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60
cas (mésice)
Preziti bez zndmek progrese 2
0 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60

cas (mésice)

2) Preziti je kalkulovano od data zahdjent lécby danym prepardtem.

Preziti bez znamek

progrese
Median PFS 6,6 mésicl
(95% IS) (5.9;7,4)
PFS (%, 95% IS)
1leté preziti 28,7 (24,5; 32,9)
2leté preziti 9,9 (6,6; 13,2)

Analyza preziti dle Kaplan-Meiera

Obr. 4. Klinicky registr ,Erbitux — kolorektdlni karcinom”, stav k datu 30. 10. 2010 - registr hodnoti pouze vyssi linie |écby.

Obecna charakteristika registru

celkovy pocet pacientt 1837

pocet (%) pacientd s Gplnym

. 1634 (88,9 %)
zaznamem

pocet zdznami se zahdjenou

léEbou v roce 2010 38

Piehled nezadoucich déinki

N Zahajeni
Vsichni lécby
pacienti  y roce 2010
pocet (%) pacientd 795 113
s vyskytem NU (48,7 %) (29,4 %)

specifikace NU

vyrazka 653 (40,0 %) 92 (23,9 %)
prijem 298 (18,2%) 35 (9,1%)
infekce mékkych tkani 48 (2,9 %) 5(1,3 %)
anorexie 33(2%) 0(0,0 %)
nauzea 27 (1,7 %) 2 (0,5 %)
zvraceni 20 (1,2 %) 2 (0,5 %)
infekce 11 (0,7 %) 1(0,3%)
nechutenstvi 11 (0,7 %) 2 (0,5 %)
elevace jaternich testd 7 (0,4 %) 1(0,3 %)
xeréza 7 (0,4 %) 0(0,0 %)
dusnost 6 (0,4 %) 1(0,3%)
konjuktivitida 5 (0,3 %) 0 (0,0 %)
jiné 61(3,7%) 4 (1,0%)

1) Pacient mGze mit vice typd NP; ne viechny NP souvisi
s lécbou danym prepardtem.

1,0

podil Zijicich pacientd

0,0

1,0

podil pacientii bez znamek progrese

Celkove preZiti2)

12

18 24 30 36
cas (mésice)

42

48

54

Preziti bez zndmek progrese 2)

12

18 24 30 36
cas (mésice)

42

48

54

2) Preziti je kalkulovdno od data zahdjeni lécby danym prepardtem.

Obr. 5. Klinicky registr ,Tarceva-NSCLC”, stav k datu 30. 10. 2010.

Celkové preziti

Median 0S 7,5 mésicl

(95% IS) (6,8; 8,2)
Celkové preziti

(%, 95% IS)
3mésiéni 74,7 (72,5; 76,9)
6mésicni 57,0 (54,3; 59,7)
1leté 36,5 (33,6; 39,4)
2leté 18,0 (15,0; 20,9)

Preziti bez znamek
progrese
Median PFS 3,2 mésice
(95% IS) (2,9;3,4)
PFS (%, 95% IS)
3mésiéni 51,5 (48,9; 54,0)
6mésicni 30,5 (28,0; 32,9)
1leté 16,9 (14,7; 19,0)
2leté 6,4 (4,7;8,1)

Analyza preZiti dle Kaplan-Meiera
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Obecna charakteristika registru 1.0 Celkove prezZiti2) Celkové preziti
celkovy pocet pacientil 541 0.8 Mediin 0S 10,3 mésicii
p?éet (%) pacientd s dplnym 514 (95,0 %) -3 (95% IS) (8,9;11,6)
zdznamem ! s

- . o P ‘C
pocet zdznam{ se zahajenou s 06 PR
lé¢bou v roce 2010 154 = Celkové preziti
2 (%, 95% IS)
Pfehled nezadoucich ucinki Zahaieni i) 0.4
Vichni alézi';“‘ % ¢ 6mésicni 66,3 (61,7;70,9)
pacienti roce 201 a eté 46,3 (40,7; 51,9
i yroce 2010 2 1
pocet (%) pacientd 125 21 0,2
s vyskytem NU (24,3 %) (13,6 %)
specifikace NU 1) 0,0
0 6 12 18 24 30 36
leukocytopenie 11 (7,1 %) €as (mésice)
neutropenie 47(91%)  5(3,2%) 10 PreZiti bez zndmek progrese 2) Preziti bez znamek
! ! ° prog progrese
P3 . 0, 0, @
anémie 34(6.6%)  8(5:2%) | & Median PFS 2,8 mésice
Gnava 27(53%)  2(L,3%) g (95%IS) (2,4;3,2)
4
nauzea 203,9%) 5(3.2% | E o6
] o o
trombocytopenie 17 (3.3 %) 2(1,3%) 5 PFS (%, 95% IS)
=
zvraceni 9 (1,8 %) 2(1,3%) é 0,4 6mésicni 28,0(23,7;32,2)
Y a .
infekce 7(L4%)  4(26%) | G 1leté 17,6 (13,7; 21,5)
(=%
L = 0,2
jiné 18 (3,5 %) 2(1,3%) 5
Qo
1) Pacient mize mit vice typ( NP; ne vSechny NP souvisi 0.0

s lécbou danym preparatem. 0 6 12 18 24 30 36  Analyza preziti dle Kaplan-Meiera
cas (mésice)
2) PfeZiti je kalkulovano od data zahdjeni lécby danym prepardtem.

Obr. 6. Klinicky registr ,Alimta - NSCLC”, stav k datu 30. 10. 2010 - registr hodnoti pouze vyssi linie lécby.

< . ps . 1,0 s o e
Obecna charakteristika registru Celkove preziti2) Celkové preziti
celkovy pocet pacientd 1175 0.8 Mediin 0S 28,5 mésici
o e X
p?cet (%) pacient(i s Gplnym 1127 (95,9 %) -3 (95% IS) (24,0; 32,9)
zdznamem <
pocet zdznamii se zahdjenou 260 g 0,6 S
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Obr. 7. Klinicky registr ,Renis - rendlIni karcinom (Afinitor, Avastin, Nexavar, Sutent, Torisel”, stav k datu 30. 10. 2010.
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Obecna charakteristika registru

celkovy pocet pacientd 196

<o e
pocet (%) pacient(i s dplnym 170 (86,7 %)

zdznamem
pocet zéznam( se zahdjenou 35
Lécbou v roce 2010
Piehled nezadoucich d¢inku
Vsichni  Zahdjend
acienti ecby

P vroce 2010
pocet (%) pacientl 40 4
s vyskytem NU (23,5%) (11,4 %)
specifikace NU V)
koZnf toxicita 2(5,7 %)
anafylakticky Sok 8(4,7%) 2(5,7%)
mukositida 7(41%) 0(0,0%)
toxoalergickd reakce 6(3,5%) 0(0,0%)
stomatitida 4(2,4%) 0(0,0%)
jiné 10 (5,9%) 0(0,0 %)

1) Pacient mGze mit vice typl NP; ne vSechny NP souvisi
s lé¢bou danym preparatem.

Obecna charakteristika registru

celkovy pocet pacienttl 361

4o e
p9cet (%) pacientd s tplnym 304 (84,2%)
zdznamem

pocet zéznam se zahdjenou

Lé¢bou v roce 2010 17

Pfehled neZadoucich ucinki  z;hs5eni

Vsichni lécby

pacienti  vroce 2010
pocet (%) pacientd 19 1
s vyskytem NU (6,3 %) (5,9 %)
specifikace NU 1)
petence tekutin 5 (1,6 %) 0(0,0 %)
hematotoxicita 4(1,3%) 0 (0,0 %)
krvaceni do GIT 3(1,0%) 1(5,9 %)
nefrotoxicita 2(0,7 %) 0(0,0 %)
akutniinfarkt myokardu 1(0,3 %) 0 (0,0 %)
edémy dolnich koncetin 1(0,3%) 0(0,0 %)
hepatotoxicita 1(0,3 %) 0(0,0 %)
nauzea, zvraceni 1(0,3 %) 0 (0,0 %)
rash 1(0,3%)  0(0,0%)
slabost, Ginava 1(0,3 %) 0(0,0 %)

1) Pacient mdZe mit vice typd NP; ne vSechny NP souvisi
s lécbou danym preparatem.
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2) Preziti je kalkulovdno od data zahdjeni lécby danym preparatem.

Obr. 8. Klinicky registr ,Erbitux — karcinom hlavy a krku”, stav k datu 30. 10. 2010.
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2) Preziti je kalkulovano od data zahdjent lé¢by danym prepardtem.

Obr. 9. Klinicky registr ,GIST-GLIVEC”, stav k datu 31. 12.2010.

Analyza preziti dle Kaplan-Meiera
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Priloha 1.
Zkraceny zapis z XVIII. pracovniho setkani Fora onkologti a zastupctli zdravotnich pojistoven
anotace hlavnich pfispévki (Brno 5. 11.2010)

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

Téma
Cilena lé¢ba v CR - pocty pacientl vyzaduijici tuto Ié¢bu a redlna dostupnost lécby

Uéastnici
piednostové onkologickych klinik CR nebo jejich zastupci, zastupci KOC, Ceské onkologické spole¢nosti CLS JEP, VZP, Svazu
zdravotnich pojistoven a zastupci SUKL.

Referujici

prof. MUD. Jii Vorli¢ek, CSc., feditel MOU v Brné, pfedseda COS CLS JEP

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

doc. RNDr. Ladislav Dusek, CSc., feditel Institutu biostatistiky a analyz, MU v Brné

Ing. Petr Nosek, naméstek ministra zdravotnictvi CR pro zdravotni pojisténi

MUDr. Jifi Bek, ndméstek feditele VZP CR pro zdravotni péci

Ing. Jaromir Gajdacek, Ph.D., viceprezident Svazu zdravotnich pajistoven CR, generalni feditel ZP MV CR
PharmDr. Martin Benes, feditel SUKL v Praze

Vorli¢ek J.: Uvod
Schazime se zde dnes ze stejného ddvodu, s jakym jsme férum onkologt a platcli péce pred lety zakladali - abychom se do-
mluvili na systému, ktery zajisti, Ze specializovand a nakladna péce bude poskytnuta viem, pro které je potrebnd, a ktery bude
svymi potfebami pro vsechny predvidatelny. Takovy systém fungoval od roku 2007 do konce roku 2009 - byl to systém, ve kte-
rém platci péce hradili 1é¢bu lege artis u kazdého vykdzaného pacienta, takze platba byla hrazena pacientem a pfitom pocet pa-
cientll vychazel z demografickych dat.
V roce 2010 - platci péce, a to predevsim VZP, v rozporu s predchozimi dohodami, zménili sv{jj ptistup k financovani péce a pre-
stali hradit [é¢bu poskytnutou konkrétnimu pacientovi. Zrusili tedy systém, kdy néklady za l1é¢bu hradil pacient. Na misto dosa-
vadniho, dohodnutého a funkéniho systému navrhli omezit pocet pacient(, kterym by bylo mozno poskytnout narokovatelnou
péci. Ono omezeni, vlastné zastropovani poctu pacientd podle takzvanych lécebnych mist, bylo vétsinou zdravotnickych zafi-
zeni odmitnuto a pracovisté letos IéCily a [é¢i pacienty bez jistoty, jak bude 1é¢ba uhrazena.
Ackoli feditel VZP dr. Hordk v kvétnu na tomto shromazdéni Ustné a pani feditelka dr. Ambrozova v srpnu pisemné formou za-
pisu z jedndni pfislibili, Ze naklady za 1é¢bu budou opét hradit pacienti a [é¢it madme viechny pacienty, pobocky pojistoven tr-
valy na zastropovani nakladg.
Rada managementd nemocnic kvili tomu dala pokyn onkologlim omezit cilenou lé¢bu tak, jak to navrhovali platci - tedy po-
skytnout ji pacientovi, az ji jiny ukon¢i, coz neumoznuje lé¢it vdechny potiebné pacienty.
Takovy postup je v rozporu se zakonnym narokem pacientd, nebot pro vsechna Iéciva kterych se to tyka, plati, Ze v ramci indi-
kacnich a preskripcnich omezeni je 1é¢ba pacientem narokovatelna.
Onkologové odmitaji nést za tuto situaci spolecenskou zodpovédnost, i kdyz ji bohuzZel vici pacientovi prdvné nesou.
Spravnym fesenim je ndvrat k hrazeni biologické lécby, jako tomu bylo do roku 2009, kdy byla péce lege artis hrazena konkrétnim pa-
cientem. Druha moznost je, aby platci péce jasné a verejné deklarovali, jakou Iécbu svym klientdim hradit nebudou a také proc. Kon-
cepénim feSenim by pak byla zména platct péce na zdravotni pojistovny a to tak, aby kazdy jejich klient védél smluvné, na co ma
narok za své penize. Tedy aby existovalo standardni solidarni pojisténi, komercni piipojisténi, spoluticast a pfipadné motivacni funkce,
jako je malus a bonus. V8ichni mame pojisténé domacnosti, nemovitosti, auta nebo mame Zivotni pojisténi, vime tedy, Ze to jde.

Vyzula R.: Stav klinickych registrd COS
Uveden prehled sou¢asného stavu klinickych registrd COS, které zahrnuji vice nez 9 300 validovanych zaznamd.
Poukézano na efektivitu registrd, jejichz analyza byla provedena k datu 31. 10. 2010! Podrobna data jsou v pfiloze zapisu.
Nové byly vypocitany naklady na cilenou lé¢bu. Realné (podle klinickych registrd) se jedna o ¢astku 2,2 miliard K¢ v roce 2010; podle pre-
dikce potencidlnich pacientt by tato ¢astka mohla doséhnout hodnoty aZ 6 miliard K. V diskuzi byly feseny mozné priciny této skutecnosti:
ne vsichni nemocni jsou odesilani do KOC,
ne vsichni nemocni po sdéleni, Ze mohou tuto l1écbu dostat, s ni souhlasi,
nékdy i vedeni nemocnic redukuje preskripci téchto 1éka,
dosud nepodepsané nékteré ihradové dodatky centrové 1écby.
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Nosek P.: MZ CR vnima onkologii téz jako mediélni téma. Snazi se otevfit moznost pro vstup soukromych finanénich prostiedki
do zdravotniho pojisténi. Snaha o Upravu - rychlé feseni, narazila na nepochopeni u ¢asti poslancu. Probihala diskuze o poloz-
kach, které by bylo mozno vyjmout z Ghrady, a také o vysi ndkladu a jejich efektivity v termindlni fazi Zivota nemocnych.

Dusek L.: Predikce epidemiologické zatéZe a poctu pacientli na rok 2011, srovnani se skute¢nym poctem Ié¢enych. Dostupna data
ukazuji na dal3i nartist po¢tu onkologicky nemocnych v CR, a to i v pokrogilém stadiu IV. Predikce na rok 2011 ukazuji, Ze prede-
v3im u kolorektalniho karcinomu se situace nijak nelepsi a az 54 % nové diagnostikovanych nemocnych je ve stadiu lll+. Predikce
budou do konce roku 2010 volné zvefejnény a predany viem subjektiim zapojenym do péce o onkologické pacienty. Srovnani po-
pula¢nich a klinicky korigovanych predikci s redlnymi pocty lé¢enych v registrech COS ukazuje na jistou podléenost ¢eské popu-
lace v tomto segmentu lé¢ebné péce. U metastatického kolorektalniho karcinomu je na cilenou terapii indikovano 50 % z predikci
pacientl, u metastatického karcinomu prsu i vyznamné méné nez 50 %. Podlécenost je pozorovana i u adjuvantni cilené l1écby
karcinomu prsu, kde jsou nadto velmi vyznamné rozdily mezi regiony CR. Tento fakt nelze zd(ivodnit nadhodnocovénim predikci,
nebot tyto jsou snizovany (korigovany) panelem expertd-klinik(, a nejde tedy o pouhé popula¢ni odhady. Nizsi pocty lé¢enych
nadto pozorujeme i v pfipadé, kdy z predikci vezmeme zcela minimalni hodnoty — na spodni hrané intervall spolehlivosti. Pfi¢in
tohoto stavu bude jisté vice, véetné managementu péce o onkologické pacienty v jednotlivych regionech.

Bek J.: Problematika onkologie v centrech se zvlastni smlouvou.

Zminény zakladni milniky nédkladné péce — poukaz na vznik center se zvlastni smlouvou od 1. 8. 2006 a jejich ulohu v péci o ne-
mocné. Odhad pfijmu pro finan¢ni rok a parametry pro sestaveni zdravotné pojistného planu. Faktory, které ovliviuji rast nakladd
na zdravotni péci. V zavéru polozena otazka dalsiho vyvoje.

Gajdacek J.: Poukaz na zvysujici se ndklady na léciva (doloZeno grafy z podklad(l SZP). Potfeba hledat cestu ke vzajemné spolu-
praci, pro nasledujici obtizné obdobi definovat kritéria, ktera by zajistila rovhovdhu mezi ndklady na lécivé pripravky a efektivitou
Iéby. Je na legislativé, aby dala pravidla.

Bene$ M.: SUKL Fesi podnéty tykajici se lékové politiky. Vyrazné rostou naklady na zdravotni pé¢i v jinych oblastech, nez jsou
Uhrady za lécivé pfipravky. Léciva nejsou kritickou polozkou téchto ndklad(l. Revize Uhrad ptinesla Uspory vefejnému zdravot-
nimu pojisténi, avsak jesté vyssich uspor by mohlo byt dosazeno urychlenim spravnich fizeni, jejichz pribéh protahuji hlavné
Uéastnici sami pfedeviim odvolanim se proti rozhodnuti Ustavu. Jako pfiklad byla uvedena spravni Fizeni na nakladné onko-
logické pripravky (Avastin, Herceptin, Mabthera, inhibitory aromataz) - diky odvolani G¢astnikd a s tim souvisejici prodlouzeni
spravniho fizeni byly ztraceny Uspory ve vysi 717 mil.K¢.

SUKL také apeluje na spolupraci s odbornymi spole¢nostmi — do spravnich fizeni ¢asto pFichazeji podnéty a navrhy, které viak ne-
jsou podlozeny relevantnimi diikazy, a SUKL k nim tedy nemUze pfihlédnout. S léky se zachazi nehospodarné — az 45 % léciv neni
vyuzito.

Zaveér

1. Naklady na cilenou lé¢bu v roce 2010 ¢inily na zékladé propo¢tti COS 2,2 miliardy K¢, ale predikce po¢itala s 6,6 miliardamiKe.

2. Celoro¢né probihaji jednani COS s VZP o dhradovych dodatcich. Rada zdravotnickych zafizeni je dosud nepodepsala. Systém
je nepruzny.

3. Pfi vyjednéavani s vedenim nemocnic existuji regionalni rozdily, a to jak v jednani s nemocnicemi, tak i v regionélnich pracovis-
tich pojistoven. Bylo by vhodné sjednotit tato jednani ve spolupraci s asociaci nemocnic.

4. Diskuze o ,waiting listech” pro cilenou Ié¢bu byla uzaviena s tim, Ze ji onkologové nedoporucuiji.

5. Potfebna jsou dal3i jednani, prezentace, diskuze s politickymi pfedstaviteli CR pro zlepdeni informovanosti o situaci v onkolo-
gické zdravotni péci, jako zakladu pro feseni vznikajicich problém.

Zapsali:
RNDr. Jifi Neto¢ny prof. MUDr. Rostislav Vyzula, CSc.
za Koordinacni radu Féra onkologti a zdstupct ZP za Kliniku komplexni onkologické péée MOU Brno
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Priloha 2.
Klinicka pracovisté podilejici se na monitoringu ndkladné terapie a jejich vedouci.

Centrum

MOU Brno - Klinika komplexni onkologické péce

VFN Praha - Onkologicka klinika

FNKV Praha — Radioterapeuticka a onkologicka klinika

FN Motol Praha - Radioterapeuticko-onkologické oddéleni
FN Motol Praha - Pneumologicka klinika

FN Bulovka Praha — Ustav radia¢ni onkologie

FN Bulovka Praha - Klinika pneumologie a hrudni chirurgie
FTN Praha - Onkologické oddéleni

FTN Praha - Pneumologicka klinika

FN Olomouc - Klinika plicnich nemoci a tuberkulézy

FN Olomouc - Onkologicka klinika

FN Hradec Kralové - Klinika onkologie a radioterapie

FN Hradec Kralové — Plicni klinika

FN Plzen — Onkologické a radioterapeutické oddéleni

FN Plzen - Klinika tuberkulézy a respira¢nich nemoci

FN Ostrava — Onkologicka klinika

FN Ostrava — Klinika tuberkulézy a respirac¢nich nemoci
Nemocnice Ceské Budéjovice — Onkologické oddéleni
Krajska nemocnice T. Bati Zlin — Onkologické centrum
Nemocnice Jihlava - Onkologické oddéleni

Onkologické Centrum J. G. Mendela v Novém Ji¢iné

FN Brno, IHOK - Onkologicka ambulance pro solidni tumory
FN Brno - Klinika nemoci plicnich a TBC

FN u sv. Anny v Brné - Onkologicko-chirurgické oddéleni
Nemocnice Chomutov - Onkologické oddéleni
Nemocnice Pardubice — Odd. klinické a radia¢ni onkologie
Krajskéd nemocnice Liberec — Oddéleni klinické onkologie

Masarykova nem. Usti nad Labem - Radioterapeutické oddéleni

Nemocnice Na Homolce — Oddéleni klinické onkologie

Ustfedni vojenska nemocnice Praha — Oddéleni klin. onkologie

Informatické centrum a analyza dat:
Institut biostatistiky a analyz, Masarykova univerzita

Vedouci centra

prof. MUDr. Rostislav Vyzula, CSc.
prof. MUDr. Lubos Petruzelka, CSc.
MUDr. Martina Kubecova, Ph.D.
MUDr. Jana Prausova, Ph.D.

prof. MUDr. Miloslav Marel, CSc.
prof. MUDr. Lubos Petruzelka, CSc.
prof. MUDr. Petr Zatloukal, CSc.
prof. MUDr. Jitka Abrahamov4, DrSc.
prof. MUDr. Jifi Homolka, DrSc.
prof. MUDr. Vitézslav Kolek, DrSc.
prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D.
prof. MUDr. Jiti Petera, Ph.D.

doc. MUDr. Frantisek Salajka, CSc.
doc. MUDr. Jindfich Finek, Ph.D.
prof. MUDr. Milos Pesek, CSc.
MUDr. David Feltl, Ph.D., MBA
MUDr. Jaromir Roubec, Ph.D.
MUDr. Vaclav Janovsky

MUDr. Milan Kohoutek

MUDr. Lubomir Slavi¢ek

doc. MUDr. Renata Soumarova, CSc.
MUDr. Otakar Bednafiik

prof. MUDr. Jana Skfi¢kova, CSc.
MUDr. Jana Katolicka, Ph.D.

MUDr. Martina Chodacka

doc. MUDr. Jaroslav Vanasek, CSc.
MUDr. Jifi Barto$

MUDr. Milan Lysy

MUDr. Martin Safanda

pplk. MUDr. Petr Cinek, Ph.D.

RNDr. T. Pavlik, Ph.D.; RNDr. J. Muzik; RNDr. O. Majek; RNDr. D. Klime$; Mgr. M. Sticha; Mgr. Karel Hejduk; Mgr. Zbynék Bortli-
cek; RNDr. Jifi Jarkovsky, PhD.; Mgr. Jana Koptikovd, Ph.D.; Ing. P. Brabec; doc. RNDr. L. Dusek, Ph.D.
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