Zapis ze setkani Pracovni skupiny Pacientské rady pro inovativni lécbu
konané dne 28. 6. 2022

Na jednani byli pfitomni osobné: Arellanesova Anna, Bfe¢tan René, Cimicka Zderika, Dusek
Karel, Kope¢kovd Katefina, Pelouchova Jana, Pokorna Stépanka, Zabranska Simona

Na jednani byli pfitomni on-line: Adamkova Petra, Borkovcova Veronika, Isaic Camelia,
Onderkova Alice, Stuchlik Miroslav

Hosté na zasedani byli: JUDr. Radek Policar (naméstek pro legislativu a pravo), Mgr. Daniela
Rrahmaniovd (feditelka odboru IléCiv a zdravotnickych prostfedkd), PhDr. Jan Bodnar
(naméstek reditele VZP), Mgr. Martin Balada (feditel svazu zdravotnich pojistoven).

Na uvod Katefina Slabd (vedouci oddéleni podpory prav pacientd) privitala vSechny ¢leny
pracovni skupiny a predala slovo pani Arellanesové, kterd predstavila hosty na jednani a
seznamila vSechny ucastniky s programem.

Program jednani:

1. Vstup léCivych ptipravkd pro vzacna onemocnéni (LPVO) do uhrad a jejich cesta k
pacientim — soucasna situace

2. ,Prechodné obdobi“: § 16 a stanoviska, nez je schvalena Uhrada tzv. tfeti cestou?

Otdazky spojené s novou legislativou — diskuze s hosty a ¢leny PS

Rozsifeni PS pro inovativni [é€bu i na dalsi témata k dostupnosti péce a k Uhraddam

(vysledek vyjezdniho zasedani Pacientské rady)

> ow

1. Vstup LPVO do uhrad a jejich cesta k pacientdm — soucasna situace
Pani Arellanesova predstavila sou¢asnou situaci.

v

Zakon ¢. 48/1997 Sbh., o verejném zdravotnim pojisténi, upravuje nékolik moznosti vstupu
LPVO do uhrad:

- Trvald dhrada (hranice ochoty platit 1,2 mil.)

- Vyjimec¢nd uhrada - § 16

- Docasna uhrada vysoce inovativnich léCivych pfipravk( tzv. VILP - § 39d
- Uhrada IékG pro vzacna onemocnéni (tzv. 3. cesta) - § 39da — NOVE

- Nemocnicni léky

Zména v zakoné se délala proto, aby bylo umoZnéno vstupu LPVO (orphan designace) do
systému Uhrad, sniZil se pocet Zadosti pres § 16 a umoznil/zrychlil se pristup k Iéku pacientlim
se vzacnym onemocnénim.

Aktualni stav (k 28. 6. 2022): celkem 6 |ékl pro vzacna onemocnéni podalo Zadost k tzv. 3.
cesté (§ 39da), a to CRYSVITA, VYNDAQEL, ONIVYDE, TREPULMIX, SPINRAZA, KYPROLIS.



Nékteré jsou jiz pred vstupem do poradniho organu Ministerstva zdravotnictvi, coz je druhy
stupen, kdy se rozhoduje, zda Iék hradit nebo nehradit.

Terapeutickd zprava od Eurodisu, zastfeSujici pacientské organizace pro vzacna
onemocnéni:

- 0Od roku 2000, kdy vstoupilo v platnost nafizeni o orphanech, obdrzelo orphan
designaci 2577 léCivych pfipravk( na vzacnd onemocnéni, autorizovanych bylo 220
z toho 89 pro pouziti u déti.

- KdneSnimu datu 28.6.2022 mame 140 aktivnich orphant (s trZzni autorizaci). Nyni je
stav takovy, Ze z trhu bylo odstranéno 6 orphan(l a 76 |1ék( orphan bylo odstranéno
z registru.

- VCR je nyni dostupnych 88 orphan(, 59 skon&ila marketingové autorizace a v roce
2022 skonci marketingova autorizace Kalydeco.

3. Otazky spojené s novou legislativou:

a) Jak resi pojistovny ,prechodné obdobi“ pred vstupem LPVO do uhrad ,treti
cestou”“?

b) Jak maji fesit pacienti zamitnuti Zadosti na §16 revizni komisi po odvolani? Maji
Cekat aZ se jim zhorsi stav a pak zadat znovu?

c) Jaké je doporuceni postupu pro thradu u 18+ ,neaktivnich orphand”, které nemaji
Uhradu a jsou urceny pro lé¢bu VO?

d) Jaky bude postup u dalSich LPVO, které prfestanou byt aktivnim orphanem v roce
20227

e) Jaky konkrétni postup a doporuceni je u LPVO Kalydeco a Kaftrio?

a) Jak resi pojistovny ,pfechodné obdobi” pfed vstupem LPVO do Uhrad ,treti
cestou”?

Pan Bodnar zminil, Ze termin , pfechodné obdobi” neexistuje. Smyslem VZP v tomto ohledu
neni nic zamitat, ale musi se drzet zdkona. Nyni je jasné dand cesta Uhrady lé¢by orphanem.
Dale pan Bodnar zminil, Ze je velmi madlo vyuzivdno zdkonnych postup(, které jsou dostupné.
»Meéli bychom spis mluvit o tom, co je potfeba délat, aby byla treti cesta vyuZivana vice a zda
je dobre legislativné nastavena.”

Cena orphanu je takovd, jakou si nastavi vyrobce. Pokud je orphan jiz neaktivni, mize mit
Uhradu jako bézny lék. Pokud pacient splfiuje kritéria, mize zadat o Uhradu dle § 16. Je-li
schvialena Uhrada pres 3. cestu, nemusi pacient splfiovat podminky § 16.



Neboli jsou tfi podminky pro schvaleni dhrady pres § 16 a to:

1) nenistanovena uhrada léku,
2) je to vyjimecny pfipad
3) je to jedind moznost lécby.

Na tom se nic nezménilo.

b) Jak maji fesit pacienti zamitnuti Zadosti na § 16 revizni komisi po odvolani? Maji
Cekat, aZ se jim zhorsi stav a pak Zadat znovu?

Pan Bodnar se k této otazce vyjadfil tak, Ze spravni fizeni zamitnutim konci, ale neni nikde
napsano, ze nemuze byt hned zahdjeno znovu podanim nové Zadosti. Pani Kopeckova dodala,
Ze z vlastni praxe tento postup muiZe potvrdit, a Ze pokud se objevi nové podminky, nebo se
zméni stav pacienta, je mozné hned Zadat o Uhradu znovu.

Pan naméstek Policar zd(raznil skute¢nost, Ze Ize podat novu Zadost po zamitnuti, ale pokud
se nic u pacienta nezméni, nelze o¢ekavat, Ze vysledek Zadosti bude jiny. Proto dava smysl
podat novou Zadost, kdyz se néco zméni. MiZe to byt zdravotni stav pacienta nebo i nova
studie, nebo néjaky novy prvek, ktery ovlivni vysledek toho rozhodnuti. Pani Zabranska
reagovala otazkou, zda se mliZe pacient odvolat proti zamitnuti Zadosti o Uhradu orphanu a
pokud |ékaF odbornéji popise stav pacienta, zda je mozné zadost podat znovu? Pokud jednou
pojistovna uhradu zamitne a nezméni se stav pacienta, bude vysledek od pojistovny stejny i
po opakované Zadosti.

c) Jaké je doporuceni postupu pro Uhradu u 18+ ,neaktivnich orphand”, které
nemaji Uhradu a jsou urceny pro |écbu VO?

Pan Bodnar se vyjadril, Ze jedinou variantou je zaZzadat o Uhradu jinou cestou.

d) Jaky bude postup u dalSich LPVO, které prestanou byt aktivnim orphanem v
roce 20227

e) Jaky konkrétni postup a doporuceni je u LPVO Kalydeco a Kaftrio ?

Pani Arellanesova konstatovala skutecnost, Ze u pfipravku Kalydeco konci v roce 2022 orphan
designace, a druhy lék Kaftrio bude v registraci, ale tyto dva pfipravky se musi brat spolecné.
Jak se ma postupovat dale? Co se stane s Uhradou stanovenou podle § 39da v pripadé vyprseni
orphan designace? Pani Rrahmaniova odpovédéla, ze pokud |ék, kterému konci designace, jiz
ma stanovenou Uhradu podle § 39da, ta nebude automaticky prehodnocovana (dGvody pro
prehodnoceni Uhrady jsou stanoveny zakonem — uplynuti designace mezi nimi neni).



Dale se vyjadfril pan Bodnar, ktery uvedl, Zze VZP komunikuje se vSemi stakeholdery, a zakon
nemyslel na to, Ze tu nejsou jen monoterapie, ale Ze tu jsou i kombinace, ale je to samoziejmé
fesitelné a bude to tak, Ze Kalydeco ziska béZnou Uhradu, ale o to musi zazddat drzitel
rozhodnuti. ,Mdj osobni ndzor je, Ze Kaftrio pujde hradit treti cestou a Kalydeco béZnou
uhradou, a tak se to i dle zdkona ocekava.”

Prostor pro dotazy:

René Brectan:

»Ma otdzka se tyka stalé uhrady a hranice ochoty platit max. 1,2 mil. Vice jak 5 let se tato
hranice nezménila. Jak to vidite dal?“

Daniela Rrahmaniova:

,V minulosti MZ vydalo rozhodnuti, kde uvedlo, Zze 1,2 mil. K¢ nemUze byt pevna hranice.
Nasledné Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv (SUKL) upravil rozhodovaci praxi a nyni to porovnava
s ndklady na jiné, jiz hrazené, terapie. Otazka , hranice ochoty platit” urcité bude predmétem
budoucich diskusi.”

4. RozSifeni PS pro inovativni [éCbu i na dalsi témata k dostupnosti péce a k
Uhraddm (vysledek vyjezdniho zasedani Pacientské rady)

Anna Arellanesova pozddala Simonu Zdabranskou o informace o pracovni skupiné pro
inovativni |écbu, které byla probirdna na vyjezdnim zasedani Pacientské rady.

,Tato pracovni skupina pro inovace byla zfizena v prvnim obdobi Pacientské rady, ted mame
druhé obdobi Pacientské rady, zménili se i Ucastnici a vstoupili do rady nové pacientské
organizace. Na vyjezdnim zasedani jsme hovofili o novych prioritdch a navrhli, Ze se tato
skupina bude zamérovat mimo inovativni l1é¢bu vice obecné na otdzku dostupnosti péce a
Uhrady.” sdélila Simona Zabranska.






