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Musime partnery
presvedcit, ze nestrilime
od boku

Medical Tribune, 16.3.2009, Lucie Ondrichova

V Evropé je onemocnéni povazovano za vzacné, pokud postihuje méné nez dva lidi z
deseti tisic. Do této definice se vejdou témér vsechny diagnézy, které se 1é¢i na hemato-
onkologii. Nékteré z nemoci spadajicich do tohoto oboru se vyskytuji jen u nékolika lidi
na svété. S prof. MUDr. Jirim Mayerem, CSc., z Interni hematoonkologické kliniky FN
Brno hovorila MT o tom, jak obtizné je nékdy najit zdroje na financovani lécby raritnich
onemocnéni.

Proc¢ zrovna v hematoonkologii je financovani vzdcnych onemocnéni tak obtizné?

Raritni stavy se vyskytuji samoziejme i v jinych oborech a véude muze byt problém
ziskat pro jejich 1lécbu tthradu. V hematoonkologii je ale tento problém obzvlast palcivy,
protoze tato 1é¢ba byva velmi drahd. U takového nemocného se bavime o ¢astkach v
radu statisictt korun, snadno se ale mtuzeme dostat i pres milion. Jestlize se chirurg
rozhodne pro netypicky postup, musi to mit samozrejmé odborné podlozené, ale je to na
ném. Pokud se do této situace dostaneme my, tak to, zda 1lé¢bu pouzijeme, zpravidla ne-
zéalezi jen na nés, ale také na tom, kdo to zaplati. Mnoho téchto onemocnéni dosud nemé
zavedené 1é¢ebné postupy, coz prostor pro individuédlni reseni jesté zvétsuje.

Kdy tento problém nastdvad?

Obecné se jedna o situace, kdy néjaky drahy 1ék nebo nakladny postup chceme pouzit
mimo indikaci, kter4 je vSeobecné uznavéna - tedy off-label. Vétsinou se jednd o mono-
klonalni protildtky nebo tzv. malé molekuly, mtze jit o nova drahé cytostatika. Duvody
pro pouziti pripravku off-label mohou byt dva. Pii tom prvnim je novy postup uz popsan
ve studiich a jejich zavéry jsou nadéjné. Druhou skupinu tvori onemocnéni, ktera jsou
tak vzacna, ze zadné studie pro jejich 1écbu neexistuji a pravdépodobné ani existovat
nebudou. Firmam se kvuli nékolika nemocnym nevyplati do téchto zkousek investovat
a 1 pro nezavislé akademické instituce je obtizné vytvorit byt treba jen maly soubor
pacientu. Z iniciativy vyzkumnych pracovniki kdekoliv na svété byl ale 1é¢ebny postup
vyzkousen a opublikovan, i kdyz slo treba jen o jeden nebo o dva pripady. Pak prijde
chvile, kdy takového pacienta diagnostikujeme 1 u nas a seznamime pojistovnu s tim, ze
bychom radi opublikovany postup pouzili.

Jak moc v takovém pripadé hrajete o ¢as?

Normalné tato jednani probihaji v fadu tydnt. Kdyz nejde o akutni zalezitost, je cas
vést jednani. Nejhorsi je, kdyz je pacient primo ohrozen na zivoté. Prikladem muze byt
nemocny s akutni leukémii, u kterého jsme na podkladé vysoce specializovanych, mole-
kularné biologickych vysetreni zachytili zbytkovou nemoc, 1 kdyz sternalni punkce byla
stale v poradku. V takovém pripadé jsme potrebovali schvalit nakladny postup béhem
nékolika dnt.

Jste natolik razantni, Ze lécbu nasadite, a teprve pak jedndte o tom, zda ji pojistovna
zaplati?

Kdyz neni zbyti, i to se stava.
Jaké podklady pro pojistovnu pripravujete?

Je to individudlni, zpravidla sami pripravime stru¢ny souhrn dokumentace pacienta,
se zdtvodnénim, pro¢ si myslime, ze by navrhovany postup mohl mit sanci na tspéch.
Zpravidla dolozime dvé ¢i t¥i citace z odborného tisku. A pokud se jedna o néco mimo-
radné raritniho, tak tieba prikladdme kopii celé préce, o kterou se opirdame. Musime
nase partnery presvédcit, ze nejde o néjaky momentalni napad, ale Ze vime, co délame.
Muze se pritom stat, ze lokalni revizni 1ékat ma na véc jiny nazor, nez treba centra-
la, a to v obou smérech. Treba u naseho pacienta se Schnitzlerovym syndromem (viz
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kasuistiku na protéjsi strané) jsme se skute¢né az na ustredi VZP domluvili, ze 1ék bude
vyzkousen na kratkou dobu. Vysledek byl vsak skutec¢né presvedcivy, zvlasté kdyz vez-
meme v Uvahu, ze jsme jiz byli v situaci, kdy zadna jina 1écba nezabirala. Pripravujeme
o tom ¢lanek do zahranicni literatury. Publikovat kvalitni kasuistiky je mimoiadné
dulezité a zpétné to muze byt cenné i pro naseho konkrétniho nemocného, protoze u néj
jedname o léc¢bé dlouhodobé, nebo dokonce trvalé.

Byva tézké zridka pouZivanou ucinnou latku sehnat fyzicky?

To problém neni. Pokud pripravek nékde existuje, pti dnesni irovni komunikace neni
tézké jej k nam dostat. Ohlésit to pozdéji na SUKL také neni problém.

Kolik takovych jedndni roéné vedete?

Urcitd improvizace se déla dnes a denné, protoze zadni dva pacienti nejsou totozni.
Néco skutecné vyluéného chceme pro nékolik nemocnych do roka, obvykle ne vice nez
deset. Pokud jsou v bezprostrednim ohrozeni zivota, i tento nevelky pocet znamené
spoustu stresu. Ale i tam, kde relativné mame cas, to vyzaduje obrovské mnozstvi admi-
nistrativy, zatrizovani a telefonovani.

Vidite néjaky rozdil mezi pojistovnami, pokud jde o ochotu jednat o takovych specifickych
pripadech?

Zatim se mi nepovedlo rozeznat néjaké charakteristiky, kterymi by se v tomto ohledu
néjak vyznamne lisily.

Pouzili jste nekdy lék v nové indikaci jako tiplné proni?

Ano. Kontrétneé slo o ispésné pouziti alem-tuzumabu u ziskané amegakaryocytarni
trombocytopenické purpury. Na podkladé nasich vlastnich experimentalnich dat, ktera
jsme ovsem ziskavali za jinym Gcelem, jsme zjistili, ze tato monoklonalni protilatka
muze v tomto pripadé podporovat tvorbu trombocytta. V dostupné literature takové
pouziti alemtuzumabu zminéno neni. Pak jsme to publikovali jako kasuistiku v ¢asopise
Leukemia.

Meél by byt pacient informovdn o tom, Ze o tihradé jeho terapie se teprve jednd?

Jednoznacné ano. Dokonce tu a tam pouceného pacienta do celého procesu zapojujeme.
Posleme jej na pojistovnu s cilem cely postup stimulovat. Je to analogicka situace, jako
kdyz mu dim poskodi kulovy blesk nebo néco podobné vzacného, treba muzeme rici, ze
i meteor. Také pujde o vztah mezi pojisténcem a pojistovnou. Ja jsem jen prostrednik,
ktery navrhuje, co by bylo vhodné. Obecné si myslim, Ze interakce mezi pojistovnou a
jejimi klienty by méla byt mnohem intenzivnéjsi.

Jak jste v takovém vyjedndvdni tispésni?

Pokud si myslime, Ze to tomu pacientovi mtze vyrazné pomoci, tak vyvijime tlak ade-
kvatni situaci a jen zridka se nedohodneme.



