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Vzacha onemochéni a hlavni udalosti ve
zdravotnictvi

Brezen 2023

Mili ¢tenari,

v aktudlnim vydani CAVO novin se ohlizime pfedeviim za tim, jak jsme si pfipomnéli Den vzacnych
onemocnéni. Jiz deset let se v tento den snazime ukazat ceské verejnosti, Ze vzacné nemoci a prede-
vsim lidé, ktefi s nimi Ziji, jsou dlleZitou souéasti spolecnosti.

Proto jsme pro letosek zvolili motto ,,Jsme v tom spole¢né”. Nejen pacienti, jejich blizci a ti, kdo se o
né staraji, ale skutecné vsichni.

Py

Chtéla bych podékovat vSem, kdo pfispivaji k tomu, Ze lidé, jejichz nemoci jsou vyjimecné, Ziji kvalitngjsi
Zivoty.

Pteji vdm prijemné cteni!

Anna Arellanesova, predsedkyné CAVO
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Vzacna onemochéni

Den vzacnych onemocnéni v ¢eskych médiich

Letos popatnacté se v Cesku pFipominal Den vzacnych
onemocnéni. O tom, jak se Zije pacientlim i jejich bliz-
kym, jaké jsou pokroky v |é¢bé i diagnostice a vyznamu
mezinarodni spoluprace hovorili predstavitelé CAVO
i spolupracuji Iékafi ve vysilani Ceské televize, TV

NOVA, Ceského rozhlasu nebo radia Expres FM. omv.mi e

CT-STUDIO 6

TV NOVA — Snidané s Novou

Cesky rozhlas — Hlavni zpravy (8:00)

iRozhlas: Jak se Zije s nevylécitelnou nemoci?

V Poslanecké snémovné probéhl seminar ke Dni
vzacnych onemocnéni

Vybor pro zdravotnictvi Poslanecké snémovny
pfipomnél Den vzacnych onemocnéni seminafem, na
némz se diskutovalo o aktudlnich vyzvach v rlznych
oblastech. Zastitu seminafi udélili predseda vyboru
Bohuslav Svoboda a David Kasal, predseda
podvyboru  pro  elektronizacie  zdravotnictvi
a evropskou zdravotni legislativu.

CELY CLANEK

Povédomi o vzacnych onemocnénich mezi praktiky
roste

Prizkum mezi praktickymi lékati ukazuje, Ze jejich infor-
movanost o vzacnych nemocech se zvysuje. V klientele
maji pacienta s nékterym ze vzacnych onemocnéni
skoro tfi ¢tvrtiny z nich. Vysledky prlizkumu predstavila
predsedkyné CAVO Anna Arellanesova na sympoziu
Zdravotnického deniku ke Dni vzacnych onemocnéni.

CELY CLANEK


https://www.ceskatelevize.cz/porady/1096902795-studio-6/223411010100228/cast/965125/
https://tv.nova.cz/porad/snidane/epizoda/350266-28-2-2023
https://program.rozhlas.cz/zaznamy#/radiozurnal/2023-02-28
https://www.irozhlas.cz/veda-technologie/veda/jak-se-zije-s-nevyecitelnou-nemoci-i-pripomina-svetovy-den-vzacnych-onemocneni_2302281025_elev
https://www.psp.cz/sqw/hp.sqw?k=3206&td=19&cu=13
https://www.psp.cz/sqw/hp.sqw?k=3206&td=19&cu=13
https://www.zdravotnickydenik.cz/2023/03/povedomi-o-vzacnych-onemocnenich-mezi-praktickymi-lekari-roste-tri-ctvrtiny-z-nich-pecuji-nejmene-o-jednoho-pacienta-s-vzacnou-chorobou/
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Cesty k lIécbé vzacnych nemoci proslapdavaji i rodice

Rodice Sestiletého Olivera, ktery je nemocny Anglemano-
vym syndromem, zaloZili v Cesku Asociaci genové terapie.
Pravé v této |écbé vidi nadéji nejen rodice i lékafi. Pfibéh
Olivera jeho rodic¢l je dalS$im z fady téch, v ném? cestu k
|écbé vzacné nemoci pomahaji najit blizci pacient.

CELY CLANEK

Filipav tata bézel za syna i ,,Za ty, co nemlUzou”

Dokument zachycuje béh na Snézku za déti nemocné
Duchennovou svalovou atrofii. Jeho autorem je bratr
hlavniho protagonisty - Jakuba Bendy, jehoz syn Filip
touto genetickou nemoci trpi. CtyFicetiminutovy film
,Za ty, co nemQzou” je o prekonani vlastnich limitd,
a zaroven analogii Zivotniho pfibéhu pacienta.

CELY CLANEK

Masarykova univerzita vybuduje vyzkumné centrum pro
pokrocilé terapie

Masarykova univerzita v Brné ziska z Evropské unie a od
statu celkem 850 miliond korun na vytvoreni vyzkumného
centra pro vyvoj bunéénych a genovych terapii. Cilem cen-
tra je propojit vyzkum, vyvoj a inovace v bunécné a genové
terapii s [é¢bou vybranych vzacnych onemocnéni.

CELY CLANEK



https://www.irozhlas.cz/zivotni-styl/zdravi/angelmanuv-syndrom-asociace-genove-terapie-genetika_2302281620_ara
https://www.irozhlas.cz/zivotni-styl/zdravi/angelmanuv-syndrom-asociace-genove-terapie-genetika_2302281620_ara
https://svitavsky.denik.cz/z-regionu/kvuli-nemocnym-detem-bezel-z-trebice-na-snezku-ted-o-tom-vznikl-dokument.html
https://svitavsky.denik.cz/z-regionu/kvuli-nemocnym-detem-bezel-z-trebice-na-snezku-ted-o-tom-vznikl-dokument.html
https://www.zdravotnickydenik.cz/2023/03/masarykova-univerzita-ziska-850-milionu-na-vyzkumne-centrum-pokrocile-terapie/
https://www.zdravotnickydenik.cz/2023/03/masarykova-univerzita-ziska-850-milionu-na-vyzkumne-centrum-pokrocile-terapie/
https://www.zdravotnickydenik.cz/2023/03/masarykova-univerzita-ziska-850-milionu-na-vyzkumne-centrum-pokrocile-terapie/
https://www.zdravotnickydenik.cz/2023/03/masarykova-univerzita-ziska-850-milionu-na-vyzkumne-centrum-pokrocile-terapie/
https://www.zdravotnickydenik.cz/2023/03/masarykova-univerzita-ziska-850-milionu-na-vyzkumne-centrum-pokrocile-terapie/
https://www.zdravotnickydenik.cz/2023/03/masarykova-univerzita-ziska-850-milionu-na-vyzkumne-centrum-pokrocile-terapie/
https://www.zdravotnickydenik.cz/2023/03/masarykova-univerzita-ziska-850-milionu-na-vyzkumne-centrum-pokrocile-terapie/
https://www.zdravotnickydenik.cz/2023/03/masarykova-univerzita-ziska-850-milionu-na-vyzkumne-centrum-pokrocile-terapie/
https://www.zdravotnickydenik.cz/2023/03/masarykova-univerzita-ziska-850-milionu-na-vyzkumne-centrum-pokrocile-terapie/
https://www.zdravotnickydenik.cz/2023/03/masarykova-univerzita-ziska-850-milionu-na-vyzkumne-centrum-pokrocile-terapie/
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onemocnéni

Zdravotnictvi

Vlada chce propojit zdravotni a nemocenské pojisténi,
chysta zmény legislativy

Ministfi financi a prace a socidlnich véci Zbynék Stanjura
a Marian Jurecka se dohodli na datovém propojeni
systému verejného zdravotniho pojisténi a nemocenského
pojisténi. Novy model vyZaduje legislativni zmény, které
by oba ministfi chtéli prosadit do konce letosniho roku.

CELY CLANEK

Tti roky genové a bunééné terapie v Cesku

Dostupnost genové a bunééné terapie v Cesku se b&hem
uplynulych tfi let vyrazné zlepsila, a to i pres to, zZe lécba je
nakladna, logisticky narocna a neni vhodnd pro kazdého
pacienta. Problematice, kterd souvisi i s lé¢bou nékterych
vzacnych onemocnéni, se vénoval Unorovy kulaty stal
Zdravotnického deniku.

CELY CLANEK

Tempo digitalizace neodpovidd potiebam ceského
zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi jesté letos vyda zdvazné
standardy pro poskytovatele zdravotnickych softwar(,
fekl na konferenci Mladych Iékafl ndméstek ministra
zdravotnictvi Josef Pavlovic. Ministerstvo na ni celilo
kritice kvali pomalému rozvoji digitalizace zdravotnictvi.

CELY CLANEK


https://www.zdravotnickydenik.cz/2023/02/vlada-chysta-datove-propojeni-zdravotniho-a-nemocenskeho-pojisteni/
https://www.zdravotnickydenik.cz/2023/02/vlada-chysta-datove-propojeni-zdravotniho-a-nemocenskeho-pojisteni/
https://ct24.ceskatelevize.cz/domaci/3556300-problem-s-dostupnosti-leku-pretrva-do-jara-na-podzim-uz-bude-vyresen-ocekava-valek
https://ct24.ceskatelevize.cz/domaci/3556300-problem-s-dostupnosti-leku-pretrva-do-jara-na-podzim-uz-bude-vyresen-ocekava-valek
https://www.tribune.cz/zdravotnictvi/ministerstvo-chysta-standardy-tempo-digitalizace-tercem-kritiky/
https://www.tribune.cz/zdravotnictvi/ministerstvo-chysta-standardy-tempo-digitalizace-tercem-kritiky/
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Marek Orko Vacha: Lidsky Zivot nejde napasovat do tabulky

Vétsina pacientl se dnes ke své 1é¢bé dostane. At to stoji, co to
stoji, Fika vedouci Ustavu etiky na 3. [ékaFské fakulté Univerzity
Karlovy Marek Orko Vacha. Do budoucna dle néj budou naklady

na lééeni narustat.

CELY CLANEK

Premiér Fiala promluvi o budoucnosti zdravotnictvi

Vstup nejmodernéjsich technologii do nemocnic
a jejich prinos pro ¢eskou medicinu i pacienty budou
hlavnimi tématy 2. ro¢niku summitu Zdravotnického
deniku Inovace a technologie ve zdravotnictvi. Priority
vlady ve zdravotnictvi predstavi osobné predseda
vlady Petr Fiala.

CELY CLANEK



https://www.lidovky.cz/domov/lekar-nemocnice-zdravi-marek-orko-vacha-rozhvoor.A230227_091922_ln_domov_rkj
https://www.lidovky.cz/domov/lekar-nemocnice-zdravi-marek-orko-vacha-rozhvoor.A230227_091922_ln_domov_rkj
https://www.zdravotnickydenik.cz/2023/02/premier-fiala-promluvi-o-budoucnosti-zdravotnictvi-na-summitu/
https://www.zdravotnickydenik.cz/2023/02/premier-fiala-promluvi-o-budoucnosti-zdravotnictvi-na-summitu/
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Ze svéta

Poslanci Evropského parlamentu vyzvali Komisi k pfijeti planu
pro vzacna onemocnéni

Poslanci Evropského parlamentu symbolicky na Den vzacnych
onemocnéni vyzvali predsedkyni Evropské komise Ursulu von
der Leyen, aby predlozila komplexni evropskou strategii pro
vzacna onemocnéni. Upozoriuji v ni na dlouho trvajici diagnos-
tiku i nedostatecny pristup k Iécbé v ¢lenskych statech EU.

CELY CLANEK

Mezi nové registrovanymi léky jsou i pripravky pro
pacienty se vzacnymi onemocnénimi

V roce 2022 doporucila Evropska agentura pro léCivé
pripravky (EMA) Evropské komisi k registraci na trhu
Evropské unie 89 novych lékl. Vyplyva to ze zpravy,
kterou agentura zverejnila na konci minulého tydne.
V péti pripadech slo o lIéky na onemocnéni, u nichz
dosud Zadna terapie neexistovala.

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCHE MEDICINES HEALTH

CELY CLANEK

Papei podpofil zaclenéni lidi se vzacnymi onemocnénimi

PapeZ Frantisek se setkal s delegaci Italské federace pro vzacna
onemocnéni (UNIAMO) a povzbudil tuto organizaci, aby pokra-
Covala v prosazovani kvalitnéjSich a inkluzivnich zdravotnich
sluzeb. Pape? také poznamenal, Ze sdileni je "nutnosti" pro
osoby postizené vzacnym onemocnénim.

CELY CLANEK



https://www.eurordis.org/meps-call-on-commission-president/
https://www.eurordis.org/meps-call-on-commission-president/
https://www.zdravotnickydenik.cz/2023/02/evropska-lekova-agentura-doporucila-vloni-k-registraci-89-novych-leku-predevsim-na-nadorova-onemocneni/
https://www.zdravotnickydenik.cz/2023/02/evropska-lekova-agentura-doporucila-vloni-k-registraci-89-novych-leku-predevsim-na-nadorova-onemocneni/
https://www.cirkev.cz/papez-vyzyva-k-politice-inkluze-pro-lidi-se-vzacnymi-onemocnenimi_21074
https://www.cirkev.cz/papez-vyzyva-k-politice-inkluze-pro-lidi-se-vzacnymi-onemocnenimi_21074
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Celé clanky

Na dnesek pripada Svétovy den vzacnych onemocnéni

Anna HORACKOVA, moderatorka

Na dnesek pfipada Svétovy den vzacnych onemocnéni, nékterou z vice nez 6000 vyjimecnych diagndz
ma podle evropské pacientské organizace EURORDIS pFiblizné pal milionu Cechd.

Anna ARELLANESOVA, predsedkyné Ceské asociace pro vzacna onemocnéni
80 % téchto onemocnéni je genetického plvodu a z vice nez 70 % propuka jiz v détstvi.
Andrea SKALICKA, redaktorka

Rika predsedkyné Ceské asociace pro vzacna onemocnéni Anna Arellanesova. Na drtivou vétsinu
téchto nemoci Zadnd lécba neexistuje.

Anna ARELLANESOVA, predsedkyné Ceské asociace pro vzacna onemocnéni

Mluvime o péti procentech, kdy existuje 1€k, ovsem ten zbytek se lé¢i pouze symptomatické pro-
blémy. Re$ime hlavné kvalitu Zivota a péci.

Andrea SKALICKA, redaktorka

Jednou z mala vzacnych nemaoci, ktera se dnes da diky genové terapii léCit, je spindlni svalova atrofie.
V posledni dobé se objevily také Iéky na cystickou fibrézu, anebo genetickou formu trpasliciho
vzrlstu. Andrea Skalickd, Radiozurnal.

Minulou stfedu schvalilo ministerstvo zdravotnictvi, na zakladé doporuceni svého poradniho organu,
maximalni cenu a Uhradu jiz druhého Iéku na vzacné onemocnéni, tentokrat uréeného pro lé¢bu me-
tastazujiciho adenokarcinomu pankreatu. Jiz za tyden se ma poradni organ sejit znovu, aby posoudil

Zdroj: Cesky rozhlas — RadioZurndl
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Jak se Zije s nevylécitelnou nemoci? | to pfipomina Svétovy den vzacnych
onemocnéni

PFiblizné& pal milionu Cech&i ma podle Evropské pacientské organizace EURORDIS nékterou z vice ne?
Sesti tisic vzacnych nemoci. Jen malokteré se daji zcela vylécit, spise je spojuje nulova nadéje na
Uplné uzdraveni. K vzacnym diagndzam patii i syndrom Dravetové, zavaziné neurologické onemoc-
néni, které propuka par mésicli po narozeni.

L Zjistili jsme to tak, Ze kdyz méla Elenka necelych pét mésic(, tak jsem se nahnula nad postylku a tam
bylo dité v epileptickém zachvatu.”

Z nemocnice rodi¢e malé Elenky odchazeli po ¢trnacti dnech s protizdchvatovymi léky. O tom, Ze ma
jejich dcera vzacny syndrom Dravetové, se dozvédéli o necely rok pozdéji z genetického vysetreni.
Epileptické zachvaty mohou u jejich dcery pfijit ve dne i v noci.

,,Cilem lékar je ty zachvaty co nejvice zkratit, aby netrvaly dlouho, protoZze miZou poskodit mozek,”
fika Lucie Miszova a pak zacne svou dceru nabadat, aby si nechala nasazenou helmu.

,V moment, kdy pfijde zachvat, tak hrozi i pad. Zachvat pfijde okamzité a necekané. Prosté ji nestih-
neme chytit,” vysvétluje poté.

Vétsinu Elincinych zachvatl dnes diky Iéktm zvladaji rodi¢e doma. ,Je to takova stfikacka, kterd se
podd mezi zuby a tvar do pusy. Nastésti nemusime poddvat tak ¢asto, protoze Elenka ma zdchvaty
relativné kratké,” popisuje pani Lucie, jak v pfipadé zachvatu podava své dcefi léky.

Vzacnou nemoc popsala v sedmdesatych letech minulého stoleti détskd neurolozka Charlotte Drave-
tova. Vznikda na zakladé mutace v jednom konkrétnim genu.

,Je to gen, ktery kdduje ¢as sodikového kanalu v nervovych burkach a zodpovida za vzrusivost ner-
vové tkané. Na zakladé poruchy toho genu a nasledné poruchy sodikového kanalu vznika tézka epi-
lepsie,“ popisuje Radiozurnalu Katalin Sté&rbova z Kliniky détské neurologie Fakultni nemocnice v
Praze-Motole.

Vétsina se |éCit neda

Podle odhadt z epidemiologickych dat ma syndrom Dravetové az 100 déti. Opakované epileptické
zachvaty jsou ale jen jednim z pfiznakd této nemoci.

Déti se zaroven opozduji v psychomotorickém vyvoji a casem mentalné zaostavaji. Problémy maji se
vsim, co je ovliviiovano mozkem. V [éCbé se dnes uplatriuji léky proti zachvatim.

,Mame k dispozici nékolik 1ék0, které obvykle musime kombinovat. VétSinou tém détem nestaci je-
den Iék, ale musi brat [ék vic. A potom je k dispozici podpUrna terapie. Rehabilitace, ergoterapie a
logopedie pro poruchy feéi,” vysvétluje Katalin Stérbova pééi o déti se syndromem Dravetové.

Na to, proc sodikovy kanal nefunguje v mozku tak, jak ma, védci stale hledaji odpovéd.

,Pordad se hledaji 1éky, které by Iépe fungovaly. A samoziejmé dneska je éra genetiky a genetické
|éCby, tak se hledaji i moZnosti, jak pfimo ovlivnit ten gen, aby fungoval Iépe a s nim i sodikovy kanal,”
dodava détska neurolozka Katalin Stérbova.
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Stejné jako v pripadé syndromu Dravetové hledaji védci |écbu i na nékterou z dalSich vice nez Sesti
tisic vzacnych nemoci.

»Mluvime o zhruba péti procentech, kdy existuje Iék pfimo na to vzacné onemocnéni. U toho zbytku

se |é¢i pouze symptomatické problémy. Resime hlavné kvalitu Zivota a péci,“ pfipomina predsedkyné
Ceské asociace vzacnych onemocnéni Anna Arellanesova. Na vétsinu téchto onemocnéni lé¢ba nee-

xistuje.

Jednou z mala vzacnych nemoci, ktera se dnes da diky genové terapii |éCit, je spindlni svalova atrofie.
V posledni dobé se objevily také léky na cystickou fibrézu nebo achondroplazii, tedy genetickou
formu trpasliciho vzristu.

Zdroj: iRozhlas.cz



v Z >
ceska
Qsociace
pro vzacnad
onemocneni

Povédomi o vzacnych onemocnénich mezi praktiky roste

Povédomi o vzacnych onemocnénich mezi praktickymi Iékafi roste. V klientele maji pacienta s nékte-
rym ze vzacnych onemocnéni skoro tfi ¢tvrtiny z nich. Vyplyva to z prizkumu agentury Ipsos provede-
ného pro spole¢nost Takeda v CR a Ceskou asociaci pro vzacna onemocnéni (CAVO). Jeho vysledky
predstavila predsedkyn& CAVO Anna Arellanesova v Gtery na sympoziu, které Zdravotnicky denik
usporadal u pftilezitosti mezinarodniho dne vzacnych onemocnéni. Ten pfipada na vzacny den 29.
unora, mimo prechodné roky si ho svét pfipomina 28. Unora.

Na strukturovany dvacetiminutovy dotaznik agentury lpsos odpovédélo béhem prosince a ledna cel-
kem 230 praktickych lIékard, z toho 80 praktikd pro dospélé a 150 pro déti a dorost. Ve srovnani s ob-
dobim pred dvéma roky, kdy probéhl podobny prizkum, dokazali Iékafi spontanné vyjmenovat o pa-
desat vzacnych onemocnéni vice, celkem 191.

,Je patrny dopad aktivit na zvySovani povédomi a znalosti v oblasti vzacnych onemocnéni,” komento-
vala vysledky predsedkyné Ceské asociace pro vzacna onemocnéni (CAVO) Anna Arellanesova, kdyz
vysledky Setfeni pfedstavovala na sympoziu Zdravotnického deniku na téma Cesta pacienta se vzac-
nym onemocnénim za diagnostikou a léébou v CR.

Zleva: Ndaméstek ministra zdravotnictvi Jakub Dvoracéek, predsedkyné CAVO Anna Arellanesové a
prof. Milan Macek, pfednosta Ustavu biologie a |ékaiské genetiky 2. LF UK a FN Motol, pfedseda Spo-
le€nosti Iékarské genetiky a genomiky a vedouci Narodniho koordinacniho centra pro vzacna one-
mocnéni pfi FN Motol.

Spravnou definici znala necela polovina Iékaru

95 procent respondentl spontdnné v prizkumu uvedlo aspon jedno vzdcné onemocnéni, primeérné
jich lékafi vyjmenovali sedm. Nejcastéji byla, stejné jako vloni, zminéna Pompeho nemoc a Gauche-
rova choroba, dale cysticka fibrdza, spindlni svalova atrofie a mukopolysachariddza

,Lékati si vice uvédomuiji definici vzacnych onemocnéni, Sirokou skalu diagnéz a zvysuje se i jimi od-
hadovany pocet pacientl s vzacnym onemocnénim v CR. Vétsina jich viak stéle uvadi do sto tisic, na-
misto pll milionu,” konstatovala Arellanesova.

Zleva: Vedouci oddéleni Narodni centrum pro medicinské nomenklatury a klasifikace UZIS Miroslav
Zvolsky, prof. Pavla Dolezalova z Kliniky pediatrie a dédi¢nych poruch metabolismu 1. LF a VFN a na-
méstek ministra zdravotnictvi Jakub Dvoracek.

70 procent dotazanych lékar ma ve své klientele alespon jednoho pacienta, kterému bylo néjaké
vzacné onemocnéni diagnostikovano. To je o deset procent vice nez v roce 2021. Nejcastéji uvadi

praktici zkusenosti s familiarni hypercholesterolemii, nasleduje cysticka fibréza, syndrom kratkého
stfeva, maligni lymfom a HodgkinGv lymfom.

Spravnou definici vzacného onemocnéni dovedlo uvést 41 procent respondentl, v roce 2021 to byla
zhruba tretina. Vétsina lékar(l také zaznamenala informacni aktivity v souvislosti se vzacnymi choro-
bami, vétsinou v odbornych ¢asopisech, v rdmci lékarskych kongresd nebo pravé u pfrilezZitosti

10



v Z >
ceska
Qsociace
pro vzacnad
onemocneni

mezinarodniho dne vzacnych onemocnéni. T¥i ¢tvrtiny z nich védi o existenci CAVO, zvysilo se i vyuZiti
helplinky |ékafi.

Pacienti s podezienim casto konci na revmatologii ¢i neurologii

Pomérné nizka panuje ale mezi zdravotniky informovanost o siti evropskych referencnich center,
kterd pomahaji pacientlim napfi¢ Evropskou unii. Pouze zhruba pétina z nich vi, kde hledat jejich se-
znam. Lékafi by také uvitali vice informaci o sprdvném diagnostickém postupu v pripadé podezreni na
vzacnou nemoc, seznam specialist(, kam Ize pacienty odeslat ke konzultaci a vySetfeni a o moznos-
tech lé¢by v rdmci péce praktického Iékare.

Pacienta s podezfenim na vzdcné onemocnéni mélo ve své klientele za posledni dva roky 62 procent z
nich, pouze u dvou pétin z téchto pacientl se vzacna diagndza skutecné potvrdila. U sedmnacti pro-
centech pacientl diagndza dosud za dva roky stanovena nebyla. , To neni pfilis dobra zprava,” zdlraz-
nuje Arellanesova.

Sympozium Zdravotnického deniku na téma Cesta pacienta se vzacnym onemocnénim za diagnosti-
kou a lé¢bou v CR.

V této souvislosti vyzkum ukazal, Ze pacienty s podezienim na vzacné onemocnéni odesilaji praktici
nejcastéji na neurologii a revmatologii. ,To je pro nds trochu pfekvapeni. Je to asi na zamysleni pro
zdravotni pojistovny i pro lékare,“ komentuje predsedkyné CAVO.

Vzacna onemocnéni postihuji v CR podle odhad(l pét procent populace, coz predstavuje pres ptl mili-
onu lidi. Pacienti a jejich blizci vSak ¢asto bojuji s nedostate¢nym povédomim o téchto nemocech a s
dlouhym procesem stanoveni diagndzy. ,,ZvySovani povédomi o vzacnych onemocnénich je jednim z
nasich hlavnich poslani,” uzavira Arellanesova.

Zdroj: zdravotnickydenik.cz
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Touzi po léku pro svého syna, ktery ma Anglemantv syndrom. Proto zalo-
zili Asociaci genové terapie

Najit Iék na vzacna onemocnéni nékdy pomahaiji i rodice malych pacient(. To je pfipad i manzZell Haj-
gajdovych. Jejich Sestilety Oliver trpi Anglemanovym syndromem, ktery zplsobuje opozdény vyvoj a
mentalni postiZeni. Zalozili Asociaci genové terapie. Pravé v této |écbé vidi nadéji nejen rodice ale i
|ékati.

,Ahoj, ty ulicniku,” vitd se s malym Oliverem fidi¢ bezbariérové prepravy Michal Smetana. UZ za par
chvil ho odveze do skolky. ,,Ja pro néj rad jezdim, rad ho vozim. Je pratelsky.”

Angelmaniv syndrom zpUsobuje vrozené genetické poskozeni na 15. chromozomu. Déti i dospéli s
timto syndromem se radi sméji, ale nemluvi, popisuje Oliverova maminka Lenka Hajgajda.

,Jsme moc radi, Ze jsme nasli nafizeni, kde, vnimdm toi ja, je Oliver spokojeny,” chvali Lenka svého
starSiho syna Olivera. Ten se zpocatku vyvijel stejné jako ostatni déti. Zlom prisel priblizné v pul roce,
kdy se zacal ve vyvoji vracet zpét.

Nadéje: Genova terapie

Poté, co lékafi definitivné stanovili diagndzu, zacali manzelé Hajgadovi hledat zpUsob, jak Oliverovi
pomoci. Zadna 1é¢ba totiz zatim k dispozici neni. A zjistili, 7e nad&ji by mohla byt genova terapie.

,Zaujalo nas to, predevsim mého manzela, ktery si to podrobné nastudoval. AZ se zrodila ta mys-
lenka, abychom to probrali s ceskymi védci a iniciovali vyzkum potencialni Ié¢by. Mné to pfislo jako
science-fiction,” popisuje Lenka Hajgajda.

Diky tomuto napadu vznikla Asociace genové terapie, fika Oliver(iv otec Radoslav Hajgajda. ,Za nece-
lych pét let, co tuto problematiku sledujeme, nastal velky progres. Klinické studie, o kterych se dfive
jenom psalo ve védeckych ¢lancich, dnes redlné probihaji. Nas zdkladni vyzkum za ty roky také po-

o

stoupil. Na mezinarodni Grovni mame jedny z nejlepsich mysich modeld,” popisuje.
Ty vytvotili védci z Ceského centra pro fenogenomiku, které vede Radislav Sedlacek.

»,Zacindme zkoumat latky, které ovliviiuji epigenetiku. To jsou latky, které dovedou znovu aktivovat
umlcené geny. Informace je vidy dvou kopiich, v tomto pfipadé jedna chybi, a druhd je umléena,” po-
pisuje Sedlacek.

V centru momentalné pracuji na tom, aby umlcéené geny znovu zprovoznili. ,Tato problematika se
tyka chorob nervové soustavy, coz je velmi komplikované. Prestoze jsme tfeba schopni problém
opravit v burice nebo v modelu organismu, ¢lovéku se mize néco dostat do mozku,” dopliiuje $éf
zminéného centra.

Pfestoze je kolem mozné Iécby Anglemanova syndromu jesté spousta neznamych, v to, Ze je genova
terapie tou spravnou cestou, véfi i détska neurolozka Alena Zumrova z Fakultni nemocnice v Praze-
Motole.
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,Vidy jsem pacientiim fikala, Ze aZ se najde cesta, jak dostat spravny gen na spravné misto, pljde uz
to rychle,” mini Zumrova.

Nadéji vklada do soucasnych vyzkum i Oliverova maminka Lenka Hajgajda. , Véfime, Ze se doZijeme
situace, kdy Zivot déti s timto syndromem bude Uplné jiny neZ Zivot téch nasich,” uvadi.

Zaroven ale véfri, Ze stdle existuje redlnd Sance na vyvin léku, ktery by pomohl i starsSim détem, jako je
napftiklad jejich Oliver.

Diagnozu vzacného Angelmanova syndromu ma u nas potvrzenou priblizné 50 lidi. Podle odhadu 1é-
kara ale mQze byt pacient( az desetkrat tolik.

Zdroj: iRozhlas.cz
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Kvlli nemocnym détem bézel z Trebice na Snézku. Ted o tom vznikl doku-
ment

Kdyz Simon Benda natacéel dokument o svém bratrovi, ktery bézel z Tfebice na Snézku, obcas si sam
sahl na dno svych sil. ,Bylo to fyzicky narocné. Musel jsem ho vidy s kamerou pfedbéhnout, abych si
ho natocil zepredu. Pak jsem ho nechal popobéhnout, natocil jsem si ho zezadu a zase jsem musel
rychle sprintovat a znovu ho pfedbéhnout,” vzpomina na chvile z loriského ¢ervna.

Dokument Za ty, co nemUZou

Charitativni béh jeho bratra Jakuba tehdy sledovali fanousci z celé republiky také diky reportazim na
webu Deniku. Jakubdv syn Filip totiz trpi velmi vzacnou genetickou chorobou — Duchennovou svalo-
vou dystrofii. Jakub na tuto nemoc a organizaci Parent Project, ktera sdruzuje rodice takto postize-
nych déti, chtél néjak upozornit.

Tak vznikla myslenka na 220 kilometr( dlouhy béh. Do ni zapojil nejen své svaly, ale také Siroké okoli.
Zejména své tfi bratry, ktefi se starali o propagaci této akce. ,V mém ptipadé se ptimo nabizelo,
abych Kubtv béh zdokumentoval. V Brné jsem studoval na fakulté socialnich studii. Tam jsem se do-
stal k praci s kamerou. Méli jsme tehdy mensi televizni studio a délali reportaze, vysvétluje Simon
Benda.

Jeho dokument s ndzvem ,Za ty, co nemulzou” zdjemci mohou zhlédnout v tiebi¢ském divadle Am-
pulka v sobotu 11. Unora. Simon Benda pfi jeho tvorbé poufzil jak zabéry z béZné kamery, tak i z
dronu. ,Nechtél jsem, aby to bylo jen o ¢lovéku, ktery bézi na Snézku. Zaroven jsem nechtél, aby to
bylo jen o nemoci jeho syna. Od zacatku jsem se do toho snaZil promitnout myslenku, ze béh, ktery
trval dva a pll dne, je mikroptibéhem celého Zivota s tou nemoci,” objasriuje mlady kameraman.

Stopaz filmu je Ctyficet minut. Benda je sesttihal ze ¢tyr hodin hrubych zabér(. V dokumentu se proli-
naji prostfihy na jeho béZziciho bratra, jeho vy€erpani, ale i komentovani nenaddlych situaci. Velmi
silny je zabér samotného dob&hu na nejvy$si horu Ceské republiky. ,Na Snézku jsme §li mimo sezonu
a navic i pozdé odpoledne. V Iété je to tam obsypané lidmi, my tam skoro nikoho nepotkali. To bylo
pro nataceni fajn. Zabér, jak jde Kuba Uplné sam, je opravdu krasny,” doddva Benda.

Ten se tési na reakce divakd. ,Plivodné jsem myslel, Ze video ukazeme jen rodiné ¢i kamaradim. Ale
nakonec mi pfislo Skoda délat z toho soukromou akci. Tésim se na to, az dokument pustim lidem a
uvidim jejich reakce nazivo. Je totiz rozdil dlouho to stiihat a pak to dat na youtube, anebo promitat
verejné. Na sitich ¢lovék zkratka tu reakci neciti,” zamysli se.

Zaroven doplnuje, Ze vefejnym promitani chtéji bratfi Bendovi opét upozornit na specifické potreby
déti s Duchennovou svalovou dystrofii a také na organizaci Parent Project. ,Lidé z Parent Projectu na
promitani také pfijedou. Chceme tam tuto organizaci kratce predstavit a zaroven verejnost informo-
vat o nové charitativni akci, kterou Kuba pfipravuje. Ta se bude konat pfimo v Trebici a bude vylozené
bézecka,” poodhaluje usmévavy mladik.

Zdroj: svitavskydenik.cz
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Masarykova univerzita ziska 850 mil. na vyzkumné centrum

Masarykova univerzita v Brné ziska z Evropské unie a od statu celkem 850 milion( korun na vytvoreni
vyzkumného centra pro vyvoj bunéénych a genovych terapii. Cast penéz poslouZi na modernizaci pro-
stor pro centrum na lékarské fakulté, na nové technologie a ¢ast si univerzita rozdéli s dalSimi part-
nery na vyzkumné tymy. CTK to dnes fekla pfednostka Farmakologického Ustavu Lékaiské fakulty Ma-
sarykovy univerzity Regina Demlova. Cilem centra je propojit vyzkum, vyvoj a inovace v bunécéné a
genové terapii s [é€bou vybranych vzacnych onemocnéni.

Pro naplnéni cile univerzita spojila sily s dalSimi partnery, naptiklad univerzitami v Lipsku nebo Ko-
dani. Pravé s nimi si rozdéli 350 milion( korun z Evropské unie na lidské kapacity a tréninky vyzkum-
nikd. Zbylych 500 milion0 od statu poslouZi na Upravu prostor v univerzitnim kampusu v Brné a na
nové technologie.

,Z4dna nova budova nevznikne, ale zrekonstruujeme tu stavajici a vybavime ji nejmoderné;jsimi tech-
nologiemi,” uvedla Demlova. Cely projekt zacne letos v zafi a potrva Sest let. Modernizace prostor by
méla byt hotova na konci pristiho roku.

Centrum nazvané Creatic se zaméri na vyzkum a vyvoj v bunécné a genové terapii u vybranych vzac-
nych nemoci. Asi 30 milion( obyvatel Evropské unie trpi podle odbornikd jednim z vice nez 6000
vzacnych onemocnéni, kterd jsou v soucasné dobé znamad. Mezi né patii napriklad nemoc motylich
kridel, ktera se projevuje bolestivymi puchyfi na kazi.

Pokrok v biomedicinskych technologiich umoznuje védclim vyuZzivat zcela nové nastroje k Iécbé dé-
di¢nych vzacnych nemoci. Lé¢ebné pripravky pro moderni terapii pak vyuZivaji nejnovéjsiho pokroku
v genomice, bunécné biologii a editaci genl k personalizovanym lé¢ebnym mozZnostem.

Zdroj: CTK
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Vlada chysta datové propojeni zdravotniho a nemocenského pojisténi

Ministfi financi a prace a socialnich véci Zbynék Stanjura a Marian Jurecka se dohodli na datovém
propojeni systémtl vefejného zdravotniho pojisténi a nemocenského pojisténi, které spravuje Ceska
sprava socialniho zabezpeceni. Zastupci Ministerstva financi, Ministerstva zdravotnictvi, Ministerstva
prace a socidlnich véci, zdravotnich pojistoven a Ceské spravy socialniho zabezpeéeni se k tomu po-
prvé sejdou v Utery 14. Unora. Novy model vyZaduje legislativni zmény, které by oba ministfi chtéli
prosadit do konce letoSniho roku. Informaci Zdravotnickému deniku sdélil poradce ministra financi
Martin Samaj, ktery spoleéné s ¢leny Narodni ekonomické rady vlady a pracovni skupinou minister-
stva financi a zdravotnich pojistoven na navrzich parametrickych zmén zdravotnictvi intenzivné pra-
cuje.

Jednd se o systém, ktery je v zahranici zcela bézny, presto u nas nefunguje. Propojeni zdravotniho a
nemocenského pojiéténi by podle Martina Samaje mélo pFispét ke snizeni zneuzivani nadmérného
Cerpani nemocenského pojisténi i ke zvyseni pfijmu verejného zdravotniho pojisténi. Sprava nemo-
cenského pojisténi je v Ceské republice zatim pouze v rukou jediné instituce — Ceské spravy socidl-
niho zabezpeceni. Zdravotni pojistovny nevédi, kdo z jejich pojisténch ¢erpa z nemocenského poijis-
téni a v jakém rozsahu. To by se vSak podle nového ndvrhu mélo zménit. ,,Zdravotni pojisténi kryje
veskerou vykazanou zdravotni péci z pohledu poskytovateld zdravotnich sluzeb. Mnohdy ale one-
mocnéni nebo Uraz prechazi do zdravotné-socidlniho pomezi. Naklady se ale nikde neslucuji dohro-
mady a my proto sledujeme pouze zdravotni vydaje bez vazby na naklady nemocenského,” poukazal
na problém Samaj.

Datovym propojenim zdravotniho i nemocenského pojisténi by stat sledoval celkové naklady za zdra-
votni péci i naklady nemocenského pojisténi. ,Méli bychom védét, kolik dany pacient stat stoji. To je
primarnim cilem propojeni,” zdliraznil. V zemich, kde se databaze propojily, bylo zfejmé, kde se vy-
stavovaly neschopenky bez I1éCby, coz m(iZze byt signalem toho, Ze je néco v neporadku. V souvislosti
s ¢erpanim pracovnich neschopenek se lidé uchyluji k takzvanému ,,utéku do nemoci“. ,,Pacient ma
Zivotni problém a potfebuje ho fesit volnem. Ve skutecnosti potfebuje pracovni neschopenku, aby
mohl byt doma,“ pribliZil problematiku Samaj. Dodal, 7e k danému jevu &asto dochazi v zaméstnani
sezdnniho charakteru, kdy lidé za¢nou pravidelné ¢erpat pracovni neschopnost napfiklad v zimnim
obdobi. ,V tuto chvili chceme, aby pojistovny sledovaly data o tom, jak je ¢erpana pracovni nescho-
penka. Na zakladé téchto dat pak mGzeme v budoucnu ovliviiovat chovani 1ékarl i pacient(,” doplnil.

Nemocenské pojisténi stoji stat desitky miliard, systém je v deficitu

Za posledni dva roky se rozdil mezi pfijmy a vydaji na nemocenské pojisténi pohyboval v deficitu

v rozmezi mezi 14 az 21 miliardami korun. ,,Davky v pracovni neschopnosti jsou tim nejvétsim obje-
mem prostiedkd, které se z nemocenského pojisténi vynalozi,“ uvedl Samaj. Je ale také zapotiebi zo-
hlednit vliv pandemie covidu-19, kdy byla obanim nafizovana povinna karanténa. ,Z dostupnych
udajli je vsak zfejmy negativni vliv poctu novych pripadd pracovni neschopnosti, ktery od roku 2014
roste a zejména od roku 2019 pfi zruseni karenéni doby doslo k vyraznému navyseni novych pfi-
padi,” dodal. Ze sledovanych kapitol nemocenského pojisténi lze pro srovnani predstavit parametr
poctu kalendarnich dnli docasné pracovni neschopnosti, ktera v roce 2015 dosahla necelych 67 mili-
onl vykazanych kalendarnich dnl vici roku 2021, kde se stejny parametr zastavil na 95 milionech ka-
lendafnich dnd.
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Zdravotni pojistovny maji, na rozdil od CSSZ, p¥imy vliv na lékafe, kteFi vystavuji pracovni nescho-
penky. Pojistovny na zakladé sledovani dat mohou v budoucnu porovnévat ¢erpani nemocenského
pojisténi ve vazbé na konkrétni diagndzy a sledovat a ovliviiovat chovani |ékard. U vyznamnych od-
chylek muGze pojistovna vznést dotaz, proc je vystavena pracovni neschopenka, aniz by byla pfede-
psana pacientovi lé¢ba. Z tohoto divodu je dilezité, aby mély zdravotni pojistovny kompletni data o
Cerpani nemocenského pojisténi. ,Cilem je, aby pravidelné ptichazela aktualni data, alespon jednou
za kalenda¥Fni mésic,” upfesnil Samaj. Ceska sprava socidlniho zabezpeleni by zase zménu uvitala
kv(li posudkové Cinnosti. ,,Posudkovi Iékati stanovuji a rozhoduji o invalidité a rliznych vyjimkach.
Pracuji s vypisy z lékafské dokumentace a mnohdy by potiebovali nahlédnout do dat Zadatel(, jak se
historicky ¢erpala zdravotni péce,“ uzavrel Samaj.

Zdroj: zdravotnickydenik.cz
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Tri roky genové a bunécné terapie v Cesku

Diky bunécné a genové terapii dnes dostavaji moznost zit pacienti, pro néz bychom v minulosti jiz ne-
méli [é¢ebné mozZnosti. Pfi CAR-T terapii jsou nemocnému s hematoonkologickou chorobou odebrany
T-lymfocyty, které jsou odeslany do zahranici a upraveny tak, aby s rakovinou dokazaly po navraceni
do téla majitele bojovat. Celou véc komplikuje to, Ze je |1é€ba velmi nakladna, logisticky narocna a
zdaleka ne kazdy pacient ji zvladne. Presto se odbornikim i platcim v uplynulych letech povedlo pre-
konavat prekazky a zapracovat na tom, aby tuto péci dostal kazdy pacient, ktery z ni m{iZe profitovat.
Problematice se vénoval kulaty stll Zdravotnického deniku na téma T¥i roky s bunécnou a genovou
terapii v Cesku, ktery se konal 6. Unora.

,Moderni terapie, prestoze je finanéné naroc¢na, otevird spousté pacientl cestu k plnohodnotnému
Zivotu,” uvadi pfednosta I. Interni kliniky — hematologie 1. LF a VFN Marek Trnény.

Pfipomerime ve struénosti vyvoj na poli bunééné a genové terapie. V roce 2018 schvalila jedna ze za-
méstnaneckych pojistoven tuto Iécbu prvnimu pacientovi, ktery ji ovsem tehdy podstoupil v zahra-
nici. V zari 2019 pak VZP uzavrela spole¢né stanovisko s odbornymi spole¢nostmi, kde se jasné defi-
novalo, jakym indikacim bude genova terapie hrazena. Béhem dalSich let zkuSenosti s touto Ié¢bou
nardstaly a dnes mame v Cesku nékolik center, kde se provadi.

Marek Trnény, pfednosta I. Interni kliniky — hematologie 1. LF a VFN

,Situace kolem bunécné a genové terapie se neustdle vyviji, kazdy rok je néco nového a fesSime né-
jaké jiné véci. V roce 2018 a 2019 jsme pfipravovali prvni centra, vyhodnocovali indikace a potenci-
alni pocty pacientd, nacez jsme odlécili prvni pacienty. V roce 2020 jsme kromé covidu fesili hlavné
to, jak vybrat pro [éCbu spravného pacienta, protoZe terapie neni ndro¢na jen financné, ale také ¢a-
sové. V poslednich dvou letech zkusenosti pfibyvalo, ¢dstecné se rozsifovaly indikace i na jiné typy
diagnéz a v ramci CR pribyvalo center. Na za¢atku roku 2023 pFichdzeji nové indikace a situace se
dale vyviji,” vysvétluje vedouci programu bunécné terapie na Interni hematologické a onkologické
klinice LF MU a FN Brno Frantisek Folber.

Dnes tak mame centra nap¥i¢ republikou — v Praze jsou to VFN a UHKT, u déti pak Motol, déle terapii
poskytuje FN Plzen, FN Hradec Krdlové, FN Brno, FN Olomouc a FN Ostrava.

,Dostupnost péce vnimam jako dobrou, mame vytipovana kvalitni centra, kterych je ve srovnani s
dalsimi staty dostatek,” domniva se naméstek VZP pro zdravotni péci Jan Bodnar.

Rocné terapie pomuze padesatce pacient(

Napfiklad ve FN Brno pfitom maji od samych za¢atkd, kdy dostali moZnost péci nasadit, indikovano
39 pacientll. Odléceno bylo 35 pacientl s lymfomy, tfi pacienti s mnohocetnym myelomem (v ramci
klinické studie) a dva pacienti s akutni lymfoblastickou leukémii. Celkové pak v Cesku bylo v loriském
roce podano 53 CAR-T cells terapii, pficemz pét z nich ale bylo pro diagnézu mnohocetného myelomu
v klinické studii. Zaroven néktefi z téchto pacientd mohou pochazet ze Slovenska ¢i jinych stat(. Pro
predstavu: v roce 2022 byly k Gpravé zaslany burky zhruba 4500 pacient(l z celého svéta, tedy zhruba
procento pochazelo od nas.

Naméstek VZP pro zdravotni péci Jan Bodndr
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Je ale nutno pfipomenout, Ze jde o lIéCbu i pro pacienta velmi ndroc¢nou, a vyloucit se nedaji ani smr-
telné komplikace. Na druhou stranu s pfibyvajicimi zkuSenostmi se stal odbér bunék pacientovi, jejich
odeslani k upravé do zahraniéi a nasledna aplikace zpét spolu s feSenim mirnéjsich komplikaci sou-
Casti béznych lécebnych postupl a jsou k nim jasné guideliny.

,S tim, jak se znalost posouvd, se také posouvame od toho, kdy za sebou pacient musel mit nékolik
linii 16Cby, zatimco nyni uZ je schvale |é¢ba v druhé linii u difuzniho velkobunééného lymfomu v ptipa-
dech, kde relaps nebo progrese nastanou velmi rychle. Druha zména je, Ze se objevily nové indikace —
folikularni lymfom nebo lymfom z plastovych bunék. A tieti véc, kterou povazuji za zajimavou, je, Ze u
velkobunécného difuzniho lymfomu, kdy podle prvnich zprav vypadaly vSechny preparaty stejné, se
ted ukazuje, Ze tu je rozdil v efektivité, ale také v toxicité,” vysvétluje Marek Trnény.

Jesté pred pdr lety se také diskutovalo o tom, Ze hlavnim uzkym hrdlem v celém procesu je schvalo-
vani |écby zdravotnimi pojistovnami. Dnes je ale patrné, Ze zadrhell je vice — pacient musi byt dobre
pfipraven, centrum musi mit separacni slot a slot musi byt také ve vyrobé ve firmé. U lymfomu z plas-
tovych bunék se pritom ukazuje, Ze pocet pacientd, ktefi k terapii dospéji, je maly, protoze velmi
rychle prograduji.

Petr Cetkovsky, feditel Ustavu hematologie a krevni transfuze

,Dostat pacienta k v€asné terapii, z niz mUze profitovat, je naro¢ny management. My jsme mnohdy
indikovali pacienty, ale nakonec jsme souhlas pojistovny vyuzili jen pro jednoho. U ostatnich jsme
buriky do vyroby nezadali, protoze postup nemoci byl agresivni,” dopliuje Marek Trnény.

Proces trva kolem dvou mésict

Zménilo se také to, Ze zatimco v minulosti se musely buriky posilat ke zpracovani do Ameriky, dnes uz
se dva nejcastéji vyrabéné preparaty délaji v Evropé. K zasadnimu zrychleni ale nedoslo — v nejlepSim
ptipadé cely proces od indikace trva Sest tydn(, obvykle jde ale o dva mésice. Je totiz tfeba ziskat
souhlas pojistovny a najit termin odbéru pacientovych bunék, nacez interval od odbéru do doruéeni
zpét trva tfi tydny. DalSi tyden pak jesté musi ubéhnout od doruceni preparatu do samotného po-
dani.

,,Byli bychom radi, kdyby ¢ekani na schvéleni pojistovnou probihalo, uz kdyz mame pacienta naplano-
vaného nebo jsou buriky odeslany. Je ale jasné, Ze bez schvaleni vyrobu zahdjit nemlzeme. Firmy se
také snatzily o logisticka zrychleni, cozZ se castecné podafrilo, ale stale tam je kontrola kvality prepa-
ratu, kterd trva tyden ¢i deset dni, a ta za sou€asnych technickych moznosti nejde udélat jinak,” popi-
suje Frantisek Folber.

FrantiSek Folber, vedouci programu bunécéné terapie — Interni hematologicka a onkologicka klinika LF
MU a FN Brno

Jedna z nejvétsich prekazek ale leZi trochu nékde jinde. ,Jednim z hlavnich uzkych mist, se kterym bo-
jujeme dnes a denné, a to nejen u CAR-T Iécby, je personalni kapacita, zejména co se tyce stfedniho
zdravotnického personalu. Tim, Ze musime obhospodafit celé spektrum hematologie a hematoonko-
logie, u nas i solidni onkologie, neni lGzkova kapacita vidy dostatecnd,” poukazuje Folber. Na prova-
déni CAR-T terapii navic musi byt zdravotnici proskoleni, a vzhledem k fluktuaci sester tak centra
musi stdle Skolit nové.
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Obecné jsou ale odbornici s tim, jak dnes u nas funguje podavani a Uhrada genové a bunécné terapie,
spokojeni. ,To, Ze nékterym pacientim nemuizeme CAR-T terapii podat, neni vina pojistoven ¢i vyrob-
nich slot(, ale je to otazka komplikovanosti procedury a naplanovani pacienta. Z pohledu organizace
tam jsou rezervy, ale ja jsem vdécny za to, Ze jsme dospéli do této situace,” konstatuje Marek Trnény.
,Nevzpomindm si ani, Ze by néktery pacient terapii nedostal, i kdyz ji potfeboval. Lécba se stala sou-
&asti nadich postupd a ja jsem se soucasnou situaci spokojen,” potvrzuje Feditel Ustavu hematologie a
krevni transfuze Petr Cetkovsky. Také podle Frantiska Folbera byli vSichni indikovani pacienti pojis-
tovnou schviéleni, takZe dostupnost z pohledu schvalovani pojistovnami u nas neni problém. To doka-
zuje i fakt, Ze ackoliv pocet center v Cesku v posledni dobé vzrostl, pacientl zdstalo vesmés stejné.

Spokojenost na vSech strandch

Také pojistovny jsou se sou¢asnym stavem spokojeny a chtély by ho udrzet. ,Z hlediska schvalovacich
procestl jsme se hodné posunuli, protoZe ty na zaéatku Uvah o CAR-T terapii urcité nebyly idealni. Cas
je tu velmi dlleZitym aspektem pro preZiti pacienta. Nyni jsme v pozici, kdy z nasi strany neni pfilis co
zrychlovat — kdy? je tu potfeba, jsme schopni reagovat ze dne na den, pfipadné v fadu kratkych dnda.
Napomahd tomu i pomérné neformalni komunikace s kolegy z jednotlivych center, za kterou jsem
velmi rad. Kdyby takto fungovaly vsechny oblasti centrovych 1ék(, byla by situace platct podstatné
jednodussi. Centra neindikuji tuto lécbu tam, kde je progrese onemocnéni a kde by tato velmi na-
kladna terapie nebyla pfilis pfinosna. To neni zjevné u jinych typud centrové péce,” poukazuje Jan Bod-
nar.

Podobné to vidi i svazové pojistovny. ,,V dosavadnim piistupu budeme pokracovat. Jen CPZP od roku
2019 schvdlila genovou terapii 14 klientim za cca 157 milion0 korun. Je to nejen diky spolupraci s od-
bornou spolec¢nosti, ale také s farmaceutickym priimyslem. Po dlouhych debatach se podafilo nasta-
vit takova cenova ujednani, kterd dokdazala zajistit akceptovatelny dopad do rozpoctu a nastavila ra-
mec schvalovani i dostupnosti péce,” priddva se vedouci samostatného oddéleni l1éCiv a zdravotnic-
kych prostfedk(i CPZP Pavel Mlynaf.

Pavel Mlynaf, vedouci samostatného oddé&leni Ié¢iv a zdravotnickych prostfedkd CPZP

Na druhou stranu v tuto chvili tu mame jen t¥i preparaty na pomérné uzké spektrum diagnoz. Ve stu-
diich je ale celd fada dalSich preparatd (uz nyni jsou u Evropské lékové agentury registrovany tfi nové
pfipravky, z nichZ jeden je uréen pro mnohocetny myelom) na podstatné pestiejsi mnoZstvi chorob,
coz s sebou ponese velké vyzvy v oblasti Uhrad a zajisténi udrzitelnosti systému. Vyhlidkdm do bu-
doucna na poli bunécné a genové terapie se budeme vénovat v nadchazejicim vydani ZD.

Kulaty stll se konal za laskavé podpory spolecnosti Gilead Sciences s.r.o. a Janssen-Cilag s.r.o.

Zdroj: zdravotnickydenik.cz

20



b Cceska
CAVONOVINY
pro VZGC{'\9 B
onemocnent
Ministerstvo chysta standardy. Tempo digitalizace ter¢em kritiky

Jesté letos vydd ministerstvo zdravotnictvi zadvazné standardy pro poskytovatele zdravotnickych soft-
ward, ohlasil na konferenci Mladych lékaf(i v debaté o e-health ndméstek ministra zdravotnictvi Josef
Pavlovic. Ministerstvo tu Celilo kritice, Ze tempo digitalizace neodpovida potfebdm ceského zdravot-
nictvi.

Rozvoj digitalizace zdravotnictvi je dosud pfilis pomaly, brzdi ho zejména chybéjici centralni in-
frastruktura, kterd by umoziovala bezpecné identifikovat zdravotnika a pacienta, nejasna legislativa
a také dosud nestanovené jednoznacné standardy. | kdyzZ se ve vSech oblastech pracuje na dalSich po-
krocich, vse jde pomaleji, nez by si mladi Iékaf¥i i autoti aplikaci pfedstavovali. Zaznélo to na diskusi o
digitalizaci na konferenci MediDays 2023, kterou v lednu poradaly spolky Mladi |ékaFi, Mladi Iékarnici
a dalsi.

Ministerstvo zdravotnictvi na debaté zastupoval naméstek Josef Pavlovic (Pirati), ktery Celil nespoko-
jenosti s pomalym postupem Ufadu v digitalizaci zdravotnictvi. ,,Néjaky progres tam je, mdme 52 sad
otevienych dat o covidu. Za posledni dva roky ziskala digitalizace zdravotnictvi vlastni zakon, ktery
poprvé sjednotil, co vlastné digitalizace je, a zacal fesit zakladni problém — autoritativni autentifikaci
uzivatele. NemUzZeme ke zdravotnické dokumentaci pustit kazdého, kdo o sobé prohlasi, Ze je lékar,”
uved| Pavlovic. ,,Zakon vytvofil zakladni podhoubi pro digitalizaci v Cechéch. Bez téchto zaklad(i mate
jen ostruvky, které nejdou propojit. Diky Narodnimu planu obnovy mame k dispozici pres dvé mili-
ardy na vybudovani pfiblizné tfinacti zakladnich systému na ministerstvu zdravotnictvi. Tfi z nich jsou
pravé registry pro autentifikaci. Z aplikace Tecka bude elektronickd zdravotni aplikace, pres kterou v
budoucnu chceme zpfistupnit zdravotnickou dokumentaci,” popsal blizké plany Pavlovic. Dosud ne-
bylo jasné pravni prostiedi pro vedeni Cisté elektronické zdravotni dokumentace, to se také zménilo,
dodal. Zakon také stanovuje povinnost vsech poskytovatell softwart aplikovat datovy standard,
ktery vyda ministerstvo zdravotnictvi. ,,Datovy standard vydame béhem letosniho roku. Vypada to, Ze
bude zaloZen na standardu HL7, ktery do budoucna bude vyvijet celd Evropa,” uvedl Pavlovic.

Technologie dnes problém nejsou. Zajimavé projekty a moderni digitalni aplikace jen ¢ekaji na Sirsi
uplatnéni.

,Ceska republika ma v digitalizaci ostrivky pozitivni deviace, zavedeni elektronického receptu je jed-
noznacné Uspéchem a neni to samoziejmost. Snaha aktivizovat datové toky mezi nemocnicemi a mi-
nisterstvem zdravotnictvi béhem covidu byla také pozitivni. Z pohledu toho, kdo pfichazi na trh s né-
jakym digitalnim start-upem, ale tim pozitiva kon¢i. Existuje zna€na legislativni nejistota, nejsou za-
kotveny standardy, neni jasnd podpora z pohledu uhrad,” uvedl Tomas Dolezal, spoluzakladatel pro-
jektu Medevio. Pfipomnél novelu, kterd ma zakotvit distan¢ni péci a ke které béhem pripominkového
fizeni vznikly desitky vaznych ptripominek rdznych zdcastnénych hracd. ,Mysleli jsme si, Ze to bude
bezproblémova novela, ale ukazuje se, Ze tam jesté bude velka diskuse,” uvedl Dolezal. ,Nemam po-
cit, Ze by byla digitalizace jasné komunikovanou prioritou ministerstva zdravotnictvi. Realizace za-
kona o elektronickém zdravotnictvi nejde podle planu. Chybi nam jasny plan, kam jdeme. Zdravotni
pojistovny se za covidu sice postavily k Uhradam distanéni péce, ale nevidim tam dalsi rozvoj,” kriti-
zuje Dolezal. Zejména v podpofe elektronizace ambulantniho sektoru vidi Dolezal mezery.

Také podle Jana Peciny, zakladatele spole¢nosti MEDDI hub, by véci mohly jit rychleji. ,V Némecku
méli pred par lety z hlediska digitalizace rozttistény systém. Dnes jako startup ptijdete na organizaci
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DiGA, tam do dvou mésicl provéri vas systém, vydaji vdm osvéddeni, zafadi ho do Uhrad,” pozname-
nal Pecina.

,Nastoupil jsem do ¢eského zdravotnictvi pfed deseti lety, v roce 2013. Za téch deset let, co pracuji v
nemocnici, se moje workflow nijak nezménilo. Jsem radiolog a pfed deseti lety jsme si preposilali
snimky stejné jako dnes. Nosime je na USB, na CD... Zpravy jsme psali stejné jako dnes. Kde budeme
za dalSich deset let?” podotkl v diskusi Martin Koci, pfedseda spolku Mladi |ékafi.

S podobnou zku$enosti se v diskusi svéfila mlada lékarka z Ostravy. ,Pred ¢trnacti lety jsem byla ve
Finsku, kde uz tehdy fungovalo sdileni informaci. KdyZz ndm pfivezli pacienta na traumatologii, podi-
vali jsme se, jaké léky uziva, s ¢im se lé¢i... Cekala jsem, Ze to brzy bude podobné u nés. Za téch ¢tr-
nact let se ale nezménilo skoro nic,” fekla.

Podle DoleZala nemame dalsich dvacet let na dohanéni ukol(. Demografické vyzvy doZzenou zdravot-
nictvi dfive a digitalizace je jednim z mala efektivnich nastrojt, jak ocekdvany nedostatek zdravotnikd
pfi rostouci poptavce po zdravotnich sluzbach resit.

Lenka Axlerova, leader Microsoft pro vefejny sektor v CR a SR, poznamenala, Ze se nemusime citit
plné pfipraveni na digitalizaci, abychom mohli kazdy zacit u sebe hledat efektivni digitalni reseni. Od-
kazala na portal Digitalni-nemocnice.com, kde Microsoft promuje devadesat jednotlivych projektd
digitalnich inovaci vlastni vyroby nebo od svych partnerd, od nemocnicnich informacnich systém
pres feseni robotizace nebo distanc¢ni skoleni zachranara po vyuziti chatbotl nebo umélé inteligence.

Jak ale podotkl Dolezal, jednotlivé projekty jsou jedna véc, soli digitalizace je ale bezpeéné sdileni dat
a bez toho to nikdy nebude ono.

Jednim z problému, které brzdi centrdini projekty e-health, je personalini situace na prislusném od-
boru ministerstva zdravotnictvi. Na Narodnim centru elektronizace zdravotnictvi je otevieno dvacet
volnych pozic, velky zajem zatim neni, pfiznal Pavlovic.

Zdroj: Medical Tribune
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Lidsky Zivot nejde napasovat do tabulky, naklady na lIéCeni budou v bu-
doucnu narUstat, Fika vedouci Ustavu etiky

Vétsina pacientl se dnes ke své 1é6¢bé dostane. At to stoji, co to stoji, fika vedouci Ustavu etiky na 3.
|ékarské fakulté Univerzity Karlovy Marek Orko Vacha. Do budoucna dle néj budou naklady na Ié¢eni
narUstat.

Pfelomovy verdikt soudu: pojistovna ma pacientovi zaplatit nejlepsi lé¢bu, i kdyz bude drazsi

Lidovky.cz: Nejvyssi spravni soud nyni rozhodl, Ze ma pacient narok na bézné nehrazeny lék i tehdy,
kdyZ to pro néj neni jedina mozna lécba. Jak to hodnotite?

Pfipad, jejz citujete, patfi k tém obvyklejsim. Chemoterapie u pacienta vyvolavala vazné nezddouci
vedlejsi ucinky, |écba proto méla byt podle soudu uhrazena. K tomuto nazoru se klonim i ja. Paragraf
16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, podle néhoz si pacient o mimoradnou Uhradu zadal, totiz
doslova fika: ,,PFislusna zdravotni pojistovna hradi ve vyjimecnych pfipadech zdravotni sluzby jinak
zdravotni pojistovnou nehrazené, je-li poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z hle-
diska zdravotniho stavu pojisténce.” A ptipad pacienta, kterému chemoterapie zplsobovala vaziné
nezadouci Ucinky, tuto definici zjevné splrioval. Pojistovnu to rozhodné nezruinuje.

Lidovky.cz: Pravnici se shoduiji, Zze se rozhodnuti pojistoven mnohdy lisi. Vydavaji protikladna stano-
viska i v naprosto shodnych pfipadech. Neni to nespravedlivé?

Rekl bych, 7e v lékarské profesi nejsou nikdy dva p¥ipady UpIné shodné. Na druhou stranu... nékdy je
opravdu hodné tézké rozhodnout, jak moc dany pacient pavodni Iék nesnasi a nakolik mu ten novy
podle paragrafu 16 pom{Uze. Proto je nékdy odlisné stanovisko rliznych odbornik( pochopitelné.

Lidovky.cz: Co vSechno se pfi takovém posuzovani zkouma?

Zkouma se hlavné to, jestli daného pacienta opravdu nelze |éCit jinak — lacinéjsim pfipravkem, ktery
je z pojisténi standardné hrazeny. Nékdy se ale pfihliZi i k jinym okolnostem. Plati to tfeba u pacientd,
ktefi byli novym a drahym pfipravkem Ié€eni nejprve v ramci klinické studie, jiz nékolik let platila far-
maceuticka firma. Lék pacientovi objektivné pomohl a on si na néj zvykl. Pak ale klinicka studie skonci
a farmaceuticka firma pfestane prozatim neschvaleny lék hradit. Pacientovi nezbude nic jiného nez si
pozadat o mimoradnou Uhradu tohoto léku u pojistovny.

Lidovky.cz: Mélo by se pfi rozhodovani pfihliZet i k tomu, nakolik je pacient , perspektivni“? Napfiklad
jestli je to dité ¢i mlady clovék, ktery ma Zivot pred sebou, nebo naopak senior?

To jisté zaleZi na tom, co je to za lék. Nékdy asi ano. Vzpominam si tfeba na pfipad déti, jez potfebo-
valy lék Zolgensma. To je pripravek, ktery détskym pacientim vyznamné pomaha se spinalni svalovou
atrofii — vrozenym onemocnénim, pfi némz lidem postupné ubyva svalstvo, a tedy i schopnosti se po-
hybovat. Tento lék se détem podava jednorazové a je velmi drahy. Jedna davka stoji 54 milion( ko-
run. V Cesku je ale uréen jen détem do tfi let a do vahy maximalné 13,5 kilogramu. Hrozi tedy nebez-
peci, Ze nez se vyridi vSechny formality, dité se dostane mimo uvedena kritéria. Je tedy Zadouci, aby
se k témto okolnostem pfihlédlo a pojistovna rozhodnuti popohnala.

Léciva ,vypustila“ do svéta krakena. Nebezpecna mutace covidu plni nemocnice, vakcina ji jen zmir-
nuje
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Lidovky.cz: Lé¢bu by asi nikdo pacientim neodpiral, kdyby pojistovny nenarazely na financni limity.
Existuje dUstojna cesta, jak se s tim vyrovnat?

Vsude ve vyspélych zemich se dnes rozeviraji ntzky mezi tim, co technicky umime, a tim, co si ma-
Zeme finanéné dovolit. Plati tady zndmy paradox, Ze ¢im vic penéz budeme do zdravotnictvi investo-
vat, tim vic jich budeme potiebovat. Cim vic jich totiz do |é&by vloZime, tim vic Zivotd zachranime a
tim vic péce budou lidé znovu ¢asem potrebovat. U béznych chorob se ndm cena ¢asto dafi snizit.

U takzvanych vzacnych onemocnéni to ale neplati, nebot jimi trpi tak malo lidi, Ze bude jejich |é¢ba
vzdycky ndkladna. V ramci ministerstva zdravotnictvi ale vznikl specidlni poradni organ, jenz uredni-
klim dava doporuceni, které léky uz by se mély preradit z mimoradného rezimu do bézné uhrady —
aby si o né lidé nemuseli zdlouhavé Zadat. Jsou to léky, jeZ se osvéd(ily a prinaseji pacientlim sku-
tecny benefit. V tomto poradnim orgdnu jsem ¢lenem, jsou tam pfitomni i zastupci pacientskych or-
ganizaci.

Lidovky.cz: Ekonomové se obcas snazi hledat cestu v exaktnim vypoctu. Pfetavi narok pacienta do
matematického vzorecku, podle kterého pak pocitaji, komu jesté [écbu platit a komu uz ne. Jak to vi-
dite vy?

Tyto rlzné tabulky a vzorecky se sice opravdu v rlznych statech pouZivaji, nakonec ale stejné vsichni
musi uznat, Ze pribéh kazdého pacienta je jedinecny. Nejde do Zadné takové tabulky napasovat. Chci
tady velmi zdlraznit, Ze pokud existuje lék, ktery konkrétnimu pacientovi vyznamné prodlouZi Zivot a
soucasné zlepsi jeho kvalitu, pak ho pacient vétsinou dostane. Pojistovna mu ho schvali bez ohledu
na cenu. Je tady zkratka snaha udélat vse pro to, aby pacient svUj Iék dostal.

Zdroj: lidovky.cz
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Premiér Fiala promluvi o budoucnosti zdravotnictvi na summitu

Vstup nejmodernéjsich technologii do nemocnic a jejich ptinos pro ¢eskou medicinu i pacienty budou
hlavnimi tématy 2. ro¢niku summitu Zdravotnického deniku Inovace a technologie ve zdravotnictvi.
Priority vlady ve zdravotnictvi predstavi osobné predseda vlady Petr Fiala. Jak vstup novych technolo-
gii do zdravotnickych zafizeni financovat a organizacné zvladnout pfibliZzi ministr zdravotnictvi Vlasti-
mil Valek, reditel VZP Zdenék Kabatek, pfedseda pfistrojové komise Marek Mechl a fada dalSich pred-
nich osobnosti ¢eského zdravotnictvi. Vyznamnd ¢ast summitu se bude vénovat rovnéz souvisejici di-
gitalizaci zdravotnictvi, zejména planovanym investicim a legislativnim zménam. Summit se uskutecni
29.-30. bfezna v Praze a registrovat se na néj mizZete zde.

Digitalizace zdravotnictvi z rlznych Uhl{ pohledu ovladne tematicky prvni den summitu Technologie a
inovace ve zdravotnictvi, ktery Zdravotnicky denik pofada jiz podruhé. V pfistich letech planuje stat
poslat do elektronizace a digitalizace miliardy korun a bezpochyby je tfeba, aby slo o prostfedky in-
vestované ucelné a smysluplné. Pfesvédcit o tom by mél posluchac¢e mimo jiné naméstek ministra
zdravotnictvi Jakub Dvoracek. Naméstci pro ICT z fakultnich nemocnic v Ostravé a Olomouci Petr Fol-
tyn a Antonin Hlavinka dale bliZze predstavi problémy, kterym v souéasnosti ¢eli nemocnicni infor-
macni systémy, se zamérenim na oblast interoperability a standardizace.

V druhé ¢asti ,,digitalizacniho dne” se pozornost presune k telemediciné a aktudlnim snaham o jeji
definici v zakoné a nastaveni vhodnych Uhradovych mechanisma. Za ministerstvo zdravotnictvi sou-
¢asné i planované kroky pfiblizi ndméstek ministra Josef Pavlovic spolu s ndméstkem feditele VZP CR
Petrem Noskem. Konkrétni zkuSenosti se zavadénim distan¢ni péce popise reditel Nemocnice Havifov
Norbert Schellong. Sv{j pohled predstavi i zastupci privatniho sektoru.

Jesté vice do budoucnosti nahlédnou Ucastnici druhy den summitu. Ten se zaméfi na nové technolo-
gie a terapie, jejich zavadéni do systému, financovani a také hledani novych finanénich model(i tam,
kde soucasné zkuSenosti a postupy jiz ve svétle moderniho vyvoje ztraci dech.

Debatu otevre Cesky premiér Petr Fiala pfedstavenim priorit vlady v oblasti zdravotnictvi. Na néj na-
vaze feditel VZP CR Zdenék Kabdtek tématem finanéni udrZitelnosti v prostiedi neustalych technolo-
gickych zmén. O personalizované mediciné a roli védy promluvi generalni feditel spole¢nosti Roche
Erik Lundgren. Vyznam investic do vyrobnich kapacit lé&iv na tzemi CR v dobach nardstajicich vy-
padkd nékterych kategorii 1é¢iv zdGrazni i generalni Feditel Zentiva CR Boris Sannes.

O managementu péce v proudu inovaci budou diskutovat mistopredseda vyboru pro zdravotnictvi
Poslanecké snémovny a predseda spravni rady VZP CR Tom Philipp, pfedsedkyné zdravotni sekce
Svazu zdravotnich pojistoven Renata Knorova, zdravotni feditelka Oborové zdravotni pojistovny Jitka
Vojtova, ¢len vyboru Ceské asociace ambulantnich kardiologd JiFi Vesely nebo predseda zdravotnické
sekce Hospodarské komory Ivo Hlavac.

Dva odborné bloky se zaméri na jiz konkrétni inovace v kardiologii, kardiochirurgii, neurologii, neu-
rochirurgii a onkologii a to, jak je udrzitelné financovat.

Summit vyvrcholi panelovou diskusi o globalnich technologickych inovacich a jejich budoucnosti v
Ceském zdravotnictvi. Po boku ministra zdravotnictvi Vlastimila Valka k tomu promluvi feditelé dvou
nejvétsich zdravotnich pojistoven v CR Zdenék Kabatek (VZP CR) a David Kostka (ZPMV CR), feditelé
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fakultnich nemocnic Jan Votava (Kralovské Vinohrady) a Jifi Havrlant (Ostrava) a generalni feditelé
spole¢nosti Medtronic Czechia Michal Vondrag a Zentiva CR Boris Sannes.

Zdroj: zdravotnickydenik.cz
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MEPs call on Commission President to deliver overdue strategy on rare di-
seases

48 Members of the European Parliament (MEPs) have today (28 February) written to the President of
the European Commission Ursula von der Leyen, calling on her to deliver a comprehensive European
strategy on rare diseases to improve the lives of the 30 million European citizens living with a rare
disease.

In the letter sent on Rare Disease Day (28 February), the MEPs —including many from the Network of
Parliamentary Advocates for Rare Diseases — highlight the need for urgent action to address the
common challenges faced by people living with a rare disease, such as delayed diagnosis, lack of access
to transformative treatments, and the fragmentation in access to rare disease medicines across EU
Member States.

The letter from MEPs argues that the European Commission should establish a European strategy on
rare diseases, which would bridge national and European legislation, policies, and programmes across
the Pharmaceutical Package, the European Health Data Space, European Reference Networks, Eu-
rope’s Beating Cancer Plan, EU4Health, Horizon Europe, the Long Term Care Strategy, the European
Disability Strategy, and beyond.

Publishing the letter, the lead signatory, Frédérique Ries MEP said:

“It has been 14 years since the last comprehensive EU strategy on addressing rare diseases. The lack
of joined-up action since then has meant that progress for people living with a rare condition in the EU
has been disjointed, insufficient and geographically uneven. The consensus on the need for a new rare
disease strategy growing ever larger, and so it is now time for the European Commission to act.”

The letter from MEPs emphasises that the European Union has a high-added value in addressing the
needs of people living with a rare disease, given the rarity of patients, experts, data, and resources at
the national level — as no country can tackle rare diseases alone.

However, the letter asserts that the European Union cannot achieve this value until it launches an
updated and cohesive strategy aimed at improving the lives of people living with a rare disease.

Supporting and welcoming the letter, Yann Le Cam, Chief Executive Officer of EURORDIS-Rare Diseases
Europe, said:

“EURORDIS appreciates MEPs’ continued support for a European strategy on rare diseases, and we
encourage the European Commission to act swiftly to improve the lives of the millions of people living
with a rare disease in Europe.

“This Rare Disease Day, our global community has been coming together to raise awareness of the
actions and changes needed to achieve a more equitable world for those with a rare condition. A stra-
tegy that holistically and completely addresses people’s needs, which also includes measurable goals,
would make sure all Member States work in the same direction and allow the EU to become the inter-
national exemplar of how to achieve equity for the rare disease community.”

The letter demonstrates cross-cutting political support for a rare disease strategy, with MEPs from
across the European Parliament’s various political groups adding their names to the call.
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Notably, the letter from MEPs cites the recommendations of Rare 2030 — a two-year study which had
been initiated by the European Parliament, funded by the European Commission, and led by EURORDIS
and partner organisations.

The comprehensive strategy — called for by both the Rare 2030 study and MEPs in this and previous
communication — has been penned the European Action Plan for Rare Diseases. MEPs' letter of endo-
rsement for a European Action Plan for Rare Diseases follows the recently gathered support of 21
Member States for such a plan and reaffirms political consensus on the need for one across EU insti-
tutions, national governments, and political allegiances.

Zdroj: Eurordis.com
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EMA doporucila vloni k registraci 89 novych léku

V roce 2022 doporucila Evropskd agentura pro |éCivé pripravky (EMA) Evropské komisi k registraci na
trhu Evropské unie 89 novych Iéku. Vyplyva to ze zpravy, kterou agentura zverejnila na konci minu-
Iého tydne. V péti pfipadech Slo o Iéky na onemocnéni, kde dosud Zadna terapie neexistovala. Vedlo
toho vsak pripravila i tfi zdporna stanoviska. U stovky ptipravkd dovazenych z Indie registraci pozasta-
vila pro nedostatek potrebnych dat.

Mezi 89 léCivymi pripravky, které Evropska |ékovd agentura (EMA) vloni doporucila Evropské komisi
ke schvaleni k registraci na jednotném trhu Evropské unie, nalezneme predevsim onkologické a he-
matoonkologické Iéky, Iéky na poruchy metabolismu, imunity, na onemocnéni stitné Zlazy nebo ocko-
vaci latky a antivirotika, véetné pripravk( proti onemocnéni covid-19.

Jedendct z vloni takto registrovanych ptipravkd predstavuje podle agentury vyznamny pokrok v lé¢bé
daného onemocnéni: jde o tfi onkologické a tfi hematoonkologické pripravky (ve dvou pfipadech se
jednd o genové terapie), tfi pfipravky na poruchy metabolismu a po jednom z oblasti neurologie a
pneumologie.

41 novych ucinnych latek

Jde o tzv. centrdlni povoleni pro uvedeni na trh Evropské unie, které plati ve vSech unijnich statech.
Vyrobci tak nemusi Zadat o registraci v kazdé zemi zvlast (to se ovSem netyka stanoveni ceny a
Uhrady, ktera je v kompetenci kazdého statu). Unijni registrace se vyuZiva predevsim v pripadé vy-
soce inovativnich 1ékd a napfiklad u pFipravkl na vzacna onemocnéni je dokonce povinna (v roce
2022 jich bylo 21).

V péti pripadech, kdy se jednalo o zvlast potfebny Iék, agentura také vyuZila moznosti tzv. zrychle-
ného postupu hodnoceni. To zahrnuje vydani hodnotici zpravy do 150 (namisto 210) dni a vyuziti tzv.
prabéznych hodnoceni, kdy EMA posuzuje dokumentaci k pfipravku postupné, jak ji Zadatel o regis-
traci dokondi a zasle, tj. neceka se, aZ se vse shromazdi najednou. EMA doporudila udélit i nékolik roc-
nich podminénych registraci, aby zvysila Sanci na rychlejsi pristup pacient( k 1éku.

Mimoto agentura vloni doporucila také schvalit 41 novych ucinnych latek, u 90 pfipravkd doslo k roz-
Siteni indikace, u 37 z nich pro pouZiti v pediatrii. Ve tfech pfipadech v3ak udélila i negativni stano-
visko, kdy se odbornici agentury neshodli na pozitivnim vyhodnoceni pfinosu a rizik daného léku.

Lékova pravidla EU zaru€uji i pomérné pfisny monitoring bezpecnosti a u¢innosti Iéku po udéleni re-
gistrace. EMA vypocitava, Ze v pripadé 467 pripravk( aktualizovala informace o léku na zakladé no-
vych dat o jeho bezpecnosti, véetné doplnéni informaci o novych nezddoucich Ucincich. Ve zhruba
stovce pfipadl preparatl dovazenych z Indie pak pozastavila platnost registrace, protoZe vyrobce ne-
dodal potfebna data.

Zaméreno na covid-19 a mpox

Zminénych zrychlenych postupl vyuZila agentura i v pfipadé antivirotik a ockovacich latek proti one-
mocnéni covid-19 a také mpox (dfive opici nestovice), které se v Evropé objevilo v kvétnu. V tomto
pfipadé doporucila EMA jiz v ¢ervnu zemim EU dovoz vakciny schvédlené v USA a o mésic pozdéji roz-
Sitila indikaci existujici ockovaci latky proti pravym nestovicim i na mpox.
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Autofi zpravy uvadi také souhrnny pfehled informaci o vsech sedmi ockovacich Iatkach proti covidu-
19 doposud registrovanych v EU. Registraci pro o¢kovani déti maji stale pouze dvé z nich — pfipravky
od firem Pfizer/BionTech a Moderna. EMA v této souvislosti zdUraziiuje, ze kazdy mésic se jeji odbor-
nici schazi a vyhodnocuji data o bezpecnosti vakcin, ktera neprestdvaji prichazet. Na tom spolupracuji
i s mimoevropskymi staty, jako je Austrélie, Kanada, Japonsko, Svycarsko, a také se Svétovou zdravot-
nickou organizaci.

EMA také vloni zkontrolovala a schvalila pro vyrobu covidovych vakcin Sestnact novych vyrobnich
mist, jejich pocet se tak zvedl z 52 na 68. U nékterych ptipravkd téz posvétila prodlouzeni terminu
exspirace. Na druhou stranu ale zaroven upozornila v pfipadé nékolika registrovanych monoklonal-
nich protilatek, Ze v{ici novym variantdm viru SARS-CoV-2 mohou ztracet Gcinnost.

Zdroj: zdravotnickydenik.cz
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Papez vyzyva k politice inkluze pro lidi se vzacnymi onemocnénimi

Papez Frantisek se setkal s delegaci Italské federace pro vzacna onemocnéni (UNIAMO) a povzbudil
tuto organizaci, aby pokracovala v prosazovani kvalitnéjsich a inkluzivnich zdravotnich sluzeb pro po-
stizené.

Papez Frantisek v pondéli prijal delegaci Italské federace vzacnych onemocnéni (UNIAMO), neziskové
aliance vice nez 150 sdruzeni, kterd spolupracuji na zlepSovani Zivota lidi Zijicich se vzacnym onemoc-
nénim, podpore jejich rodin a obhajobé jejich prav prostfednictvim vytvareni siti s klicovymi zaintere-
sovanymi stranami, véetné tvarcUl legislativy.

Ve svém projevu papez vyzdvihl hodnoty, na nichz je zaloZzena prace Federace. Prvni hodnotou je sdi-
leni shrnuté v jejim mottu "Spojme se" ("UNIAMOQ"), tedy spojovani zkusenosti, sil a nadéji.

Vyhody sdileni

Nejprve papez FrantiSsek poznamenal, Ze sdileni je "nutnosti" pro osoby postizené vzacnym onemoc-
nénim a jejich rodiny, které potrebuji odkazat na sdruzeni, jez sdruzuje lidi zabyvajici se stejnym pro-
blémem, ktefi znaji pfiznaky, terapie a lé¢ebna centra.

Pomalu se to vSak "stava volbou", a to v podstaté ze dvou divodu. Jednim dlivodem je védomi, Ze to
pomaha a nabizi alespon docasna prakticka reseni.

Druhym dlavodem, pokracoval papez, je objeveni "potéseni z lidskych vztah(" a dobra ziskaného no-
vymi pratelstvimi s lidmi, ktefi mohou pomoci nést bremeno obtizné situace spolecné.

Boj proti vylu¢ovani

Druhou zakladni hodnotou, kterou UNIAMO ztélesiiuje, je jeho potencidl pfispivat ke spoleénému
dobru, konkrétné ke zkvalitnéni zdravotnickych sluzeb na narodni i mistni Urovni.

PapezZ FrantiSek totiZz poznamenal, Ze "dobra politika" zavisi také na pfinosu sdruzeni, kterd v konkrét-
nich otazkach "maji potfebné znalosti a vénuji pozornost lidem, jimz hrozi, Ze budou opomijeni" a
marginalizovani.

Nejde o to, domahat se vyhod pro urcitou kategorii, "ale bojovat za to, aby nikdo nebyl vyloucen ze
zdravotni péce, nikdo nebyl diskriminovan nebo trestan," zdlraznil papez a zminil se také o oblasti
védeckého vyzkumu.

"(Organizace), jako je ta vase, mohou vyvijet tlak na pfekonavani narodnich a komercnich bariér, aby
bylo mozné sdilet vysledky védeckého vyzkumu a dosahnout tak cilll, které se dnes zdaji byt velmi
vzdalené."

Spoluprace s institucemi pro spolecné dobro

Papez FrantiSek dale poznamenal, Ze tim, Ze davaji hlas "mnoha lidem, ktefi by se sami nedokazali
prosadit", sdruzeni jako UNIAMO nejen Zadaji o podporu, ale také svymi odbornymi kontakty vy-
znamneé prispivaji vefejnym institucim a predevsim lidem ochotnym pracovat pro spolecné dobro.
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"Ve styku s institucemi na rdznych Urovnich nejen Zadate, ale také davate: znalosti, kontakty a prede-

vsim lidi, ktefi mohou pfilozit ruku k dilu pro spole¢né dobro, pokud pracuji v duchu obéanské
sluzby."

Papez proto na zavér povzbudil tuto italskou sit, aby pokracovala ve svém nasazeni, a prosil Pannu
Marii, aby doprovdzela kazdého ¢lovéka a rodinu postizenou néjakym vzacnym onemocnénim.

Zdroj: Vatican Media/cirkev.cz
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