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Vzacha onemochéni a hlavni udalosti ve
zdravotnictvi

cervenec - srpen 2020

VazZeni pratelé,
prinasime Vam nové &islo Cavonovin, ve kterém Vds chceme upozornit na hlavni udalosti v oblasti

vzacnych nemoci a zdravotnictvi, které se pres prazdniny objevily v médiich.

Po velice dlouhych pfipravach a snad jesté delSim projednavani na ministerstvu zdravotnictvi se ko-
necné dostava do snémovny novela zakona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi, ktera
mimo jiné nové formuluje vstup lé&ivych pFipravkl pro vzacnad onemocnéni do dhrad v CR. Doufame,
Ze tato novela nakonec pfinese to, co bylo jejim prvotnim cilem: pfichod novych Iék( na vzacna one-
mocnéni bude pro vSechny jednodussi, bude mit pfesna pravidla a bude dostateéné rychly.

Pfejeme vam zajimavé Cteni

Srdecné zdravi

Anna Arellanesova, predsedkyné CAVO



CAVONOVINY &=,

Vzacna onemochéni

Vzacna onemocnéni: bude lécba dostupnéjsi?

Dostupnost |ékl na vzacnd onemocnéni a pfipra-
vovana novela zakona o Uhradach téchto Iékl byla
na zac¢atku cervence tématem hlavni reportaze po-
fadu Udalosti Komentare.

Vzacna onemocnéni: bude Ié¢ba dostupnéjsi?
22:40

Orphan drugs jsou drahé, ale i Setfi naklady

Naméstek ministra zdravotnictvi Filip Vrubel fika, Ze nejsou infor-
mace o tom, kolik zdravotni pojistovny odmitnou zadosti o
Uhradu 1ékd na vzacnd onemocnéni pres paragraf 16. V podcastu
pro ZdraveZpravy.cz se pak vyjadfuje i k nakladdm na orphan
drugs a udrzitelnosti financovani zdravotnického systému.

CELY CLANEK

Nemocni, pomozme si sami aneb Jak vznikly desitky pacientskych orga-
nizaci?

Predsedkyné a spoluzakladatelka Ceské asociace pro vzacnd onemocnéni
Anna Arellanesova pfibliZuje v reportaZi pro CNN Prima fungovani paci-
entskych organizaci v CR.

CELY CLANEK



https://www.ceskatelevize.cz/porady/1096898594-udalosti-komentare/220411000370703/video/777349
https://www.zdravezpravy.cz/2020/07/06/podcast-orphan-drugs-jsou-drahe-ale-i-setri-naklady/
https://cnn.iprima.cz/nemocni-pomozme-si-sami-aneb-jak-vznikly-desitky-pacientskych-organizaci-5957
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» Vitamin C by mohl pomahat v Iécbé nékterych vzacnych
nador{, naznacuje ¢esky vyzkum

Kyselina askorbova neboli vitamin C mozna pomuze k
|é¢bé nékterych vzacnych druhl tézce lécitelnych nadord
| spojenych s endokrinnimi Zlazami. Mezinarodni tym, je-
hoZ soucasti jsou i ¢esti védci, prokazal, Ze nadory s urci-
tymi mutacemi na vitamin reaguiji citlivé.

CELY CLANEK

vrv

Letni vyzva Kfizem krazem s dystrofikem upozoriuje na problematiku
bezbariérového cestovani

Pacientska organizace Parent Project v pribéhu léta poukazala na problémy,
s nimiz se musi pti cestovani vyporadat lidé s omezenou pohyblivosti.

CELY CLANEK



https://ct24.ceskatelevize.cz/veda/3172998-vitamin-c-mohl-pomahat-v-lecbe-nekterych-vzacnych-nadoru-naznacuje-cesky-vyzkum
https://www.helpnet.cz/aktualne/letni-vyzva-krizem-krazem-s-dystrofikem-upozornuje-na-problematiku-bezbarieroveho-cestovani
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Zdravotnictvi

Zmény uhrad novych léki ze zdravotniho
pojisténi vlada schvalila

Vlada 24. srpna schvdlila velkou novelu zakona o
verejném zdravotnim pojisténi, kterd méni Ghrady
modernich 1ékll, dohodovaci fizeni nebo praci reviz-
nich lékafd zdravotnich pojistoven. Navrh nyni po-
soudi Snémovna..

CELY CLANEK

Ze svéta

Evaluation of the medicines for rare diseases and children

legislation
* K 4 , . v .. , . . s s
xr x Evropskd komise 11. srpna zvefejnila vyhodnoceni legislativy tykajici
o se |ékd na vzacnd onemocnéni a pro déti. Jedna se o prvni zhodno-
European ceni danych pfedpis( od jejich zavedeni v letech 2000 a 2006.
Commission L.


https://www.ceskenoviny.cz/zpravy/zmeny-uhrad-novych-leku-z-pojisteni-vlada-schvalila/1924033
https://ec.europa.eu/health/human-use/paediatric-medicines/evaluation_en
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Celé &lanky

Vzacnd onemocnéni: bude Iécba dostupnéjsi?
Daniela PISAROVICOVA, moderéatorka

Nejmodernéjsi léky na vzacné nemoci nebo pro onkologické pacienty by mély byt dostupnéjsi. Minis-
terstvo zdravotnictvi predstavilo novelu zdkona, ktera by méla zprhlednit jejich schvalovani. Podle
pacientskych organizaci ptibyva lidi, ktefi se nevzdali a o nejucinnéjsi 1é¢bu bojuji i u soudu.

redaktorka

Ivanka DaniSova ma za sebou mimoradné narocny rok a pll. Prodélala nékolik operaci tvare v Chicagu
i Japonsku. K tomu srdecni kolaps, ale také potreti porazila leukémii.

lvanka DANISOVA, respondentka

Pro mé posledni mésice nebyly urcité zadnym stylem jednoduché, protoze se spojovala do toho ur-
¢ita onkologicka zasadni vlastné lécba.

redaktorka

Vystudovana prdvnicka se narodila se vrozenou vadou. Momentalné ¢ekd posledni zakrok v Japon-
sku. Do nedéle ale musi sehnat pomoci svého transparentniho Gctu jesté 100 000 K¢.

lvanka DANISOVA, respondentka

Je to jeden z téch nejklicovéjsich viastné zakrokd, ktery mé ceka, ted resSime vlastné tu orbitalni
stranku.

redaktorka

Naopak, prvni zakrok ¢eka byvalou onkologickou pacientku Mirku DobeSovou. Napldanovanou operaci
ve Velké Britanii ji zrusila koronavirova krize. PFisti tyden se s tymem spoji pres telekonferenci a véfi,
Ze na podzim na operaci odleti.

Mirka DOBESOVA, respondentka

Stahuje mi vlastné ta mfizka jako vic dold to oc¢ni vicko dolni. To je pravé to, co ma i ten. Dr. Pospisil,
ktery mi to vSechno pomaha zafizovat, mda docela obavu, protoZe to se neda potom uz nijak jako na-
hradit.

redaktorka

Nejdrazsi Iék na svété ted dostavaji 2 Cesti chlapci se spindlni svalovou atrofii. Rodice Maxe po mésici
od aplikace genové terapie hlasi, Ze syn sili a zacal zvedat nohy. Dafi se mu i rehabilitovat. Lék uz do-
stal i Adam. Rodice ted' prekvapil, Ze sdm zved| hlavu.
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Samuel CHRAMOSTA, Adamav otec
Chceme docilit toho, aby se sdm dokdzal prosadit. Aby vlastné byl sobéstacnej, kdyz to reknu, vozi¢-
kar

redaktorka

Naopak Oliverovi, ktery je zavisly na plicni ventilaci, na rozdil od Maxe a Adama, motolska nemocnice
|é€bu zolgensmou zamitla. Chlapec se stal jejich pacientem az po vyhlaseni sbirky. Momentalné do-
stava jiny medikament, ktery ma dle Iékard srovnatelné ucinky.

redaktorka/citace: vyjadreni nemocnice Motol

Oliver(iv zdravotni stav je velmi tézky, a [écba Zolgensmou ma velmi zavazna zdravotni rizika. Podani
tohoto léku Iékati u Olivera z dlivodu Zivot ohrozujicich rizik kontraindikovali, protoZe vysoce prevy-
Suji eventualni benefit [écby.

redaktorka

Nékteré pripady konci az u soudu. Ten letos definitivné vyhrala Jaroslava Krejéova, ktera 20 let bojuje
s rakovinou kuZze. Klicové pro ni podle lékarl bylo zafazeni do studie imunitni 1éCby, jenZe ta skoncila
a pojistovna dalsi [é¢bu odmitla uhradit.

Jaroslava KREJCOVA, pacientka se zhoubnym melanomem
Pro mé to je jedina Sance, ktera mi tak néjak tu nemoc zbrzdi, a vlastné prodluzuje zZivot.
redaktorka

Primérna doba preziti pfitom byvala maximalné 9 mésicl. Jaroslava Krejéova je tak prikladem, Ze bo-
jovat ma smysl. Markéta Zizkova a Lea Surovcova, Ceskd televize.

Daniela PISAROVICOVA, moderatorka

A praveé Lea Surovcova je ted se mnou ve studiu. Dobry vecer.
Lea SUROVCOVA, redaktorka

Dobry vecer.

Daniela PISAROVICOVA, moderatorka

Jenom do kontextu dodavam, Ze jsi tou osobou, kterd se danou problematikou dlouhodobé zabyva,
takZze mas opravdu dobré informace. Pacienti ted zpravidla zZadaji individualné o mimoradnou uhradu
léku na vzacné onemocnéni. Pojistovny na zadosti reaguiji réizné. Rizeni se protahuji. Pomize tedy no-
vela zakona, kterou ma na podzim projednat vlada. Svita na lepsi ¢asy? Ja pevné vérim, Ze by mohla
pomoci, protoZe tam se mluvi o tom, Ze by se méla zvétsit ta rychlost, a pak dalsi klicova véc, Ze by o
téch ptipadech méla rozhodovat komise. Ted o tom ¢asto rozhodoval tfeba jenom revizni |ékafe a
Casto mi ti pacienti fikali, Ze tfeba je ani nevidél, takZze ta komise by se méla skladat jak z ministerstva
zdravotnictvi, tak odbornych organizaci pacientskych, takze, a méli by resit konkrétni ten pripad a jak
u? jsi fikala. Casto to byly individudlni Zadosti, které byli pies § 16, a to je v pfipadé, kdyz se ukaze, Ze
uz neni vhodna jina IéCba, a jenom tato tfeba ta biologicka, tak je mozné zazadat pfes ten paragraf.
JenomZe to méla byt vyjimka. A v poslednich letech se ukazuje, Ze pres ten § 16 tfeba rocné zazada
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aZz 450 000 lidi, coz to by taky mél zménit ten zakon, aby opravdu se zase z toho stala ta vyjimka, a
vychazeli vstfic normalni cestou.

Daniela PISAROVICOVA, moderatorka
Kolik z nich je Uspésnych se svoji Zadosti z téch 450 000 Zadatel’?
Lea SUROVCOVA, redaktorka

To mé prekvapilo, protoze vlastné v téch médii vidycky rezonuji silné ty pfipady. Ja jsem si nechal vy-
tahnout ty statistiky z pojistoven, a je to v podstaté 85 % pripadd, az 90 %, takze vlastné ve velké
¢asti vyhovi.

Daniela PISAROVICOVA, moderatorka

Nebude to ale i naddle tak, ze moznosti Ié¢by budou nejspis vzdycky pfedbihat moznosti uhradit ji z
verejnych zdroji vsem. Jaké pripadné feseni, a budeme se stale spoléhat na néjaké verejné sbirky?

Lea SUROVCOVA, redaktorka

Ta budoucnost je takova, Ze vlastné jak ej lepsi diagnostika, tak samoziejmé budeme ptichazet na
stdle dalsi a dalsi vzacné tfeba nemoci, nebo tézké, tézké rakoviny. Ale také pribyva, coZ ted vime v
zahranidi, fada priklad( a pripadu a 1ékd, které budou zase velmi drahé Gcinné a ja jsem tieba, kdyz
jsem neddvno natacela v Motole, tak jsem se tfeba dozvédéla, Zze jednou z cest je soud byl similarni
pripravky, coz jsou pfipravky, které jsou, to jsou ty inovativni Iéky. Je to tfeba biologicky 1ék, kterému
ale konci licence, uz nemusi probihat celé to zdlouhavé kolecko, takze vlastné ten 1€k mlze byt aZ
tfeba 10x levnéjsi. Samoziejmé se budou hledat dalsi dhrady, ale to, Ze by nebyla jako zadna sbirka,
to si uZ, to si nemyslim, Ze by se takhle vytesilo.

Daniela PISAROVICOVA, moderétorka

Vertejné sbirky pravé otidsaji se hodné socialnimi sitémi, jak dlouho jesté budou Ucinné, protoze dnes
neni zas az takovou vyjimkou vybrat opravdu velikou ¢astku na néjaké vzacné onemocnéni na jeho
|éCbu. Ale vydrzi ndm to?

Lea SUROVCOVA, redaktorka

Ono se ukazalo, hlavné v loriském roce se vybralo, nebo vybraly se obrovské ¢astky na rekonstrukce
obli¢ejl mladych dam, coz bylo pfes 10 000 000 K¢, a to jsme si fikali. Bylo to velmi kratkém case, a
fikali jsme si, tak to je Uzasné, tady vidime Mirku DobeSovou naptiklad, ale potom najednou pfisli ted
chlapci, o kterych mluvila i v reportazi, a to byli u kazdého pfipadu to bylo pres 50 000 000 K¢ a
opravdu zase ta spolec¢nost tady vidime zase malého Olivera. A tak ta spolecnost se vzedmula a bylo
to Uplné neuvéritelné, jak velké ¢astky dokdzal sesbirat, ale ja vnimdm pres socidlni sité, Ze ten zdjem
téch darcli nebo i téch lidi klesa, protoze porad se tam objevuji nové pripady, kdy porad nékdo na
néco sbird. A navic se tam do toho projevuje ted'i koronavirova krize, kdy vlastné uz lidé tfeba ani ne-
maji penize tolik davat na tyto dobrocinné ucely. A také uz ani firmy uz tolik neddvaji, a vlastné ten
pokles velky, a to by taky moznd v budoucnu méla resit snémovna..

Zdroj: Ceskd televize
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Orphan drugs jsou drahé, ale i Setfi naklady?

Nameéstek ministra zdravotnictvi Filip Vrubel fika, Ze nejsou informace o tom, kolik zdravotni pojis-
tovny odmitnou zadosti o Uhradu Iék( na vzacna onemocnéni pres paragraf 16. V podcastu pro Zdra-
veZpravy.cz se pak vyjadruje i k ndkladiim na orphan drugs a udrZitelnosti financovani zdravotnického

systému.

Zdravotni pojistovny dostavaji ro¢né tisice zadosti od lékaFi pacientl o Uhradu léku prfes paragraf 16.
Jde ale v podstaté o udéleni vyjimky. Kazda zadost je pojistovnou posuzovana a vyhodnocovana indi-
vidudlné. V praxi tak dochazi k tomu, Ze se vysledky spravnich Fizeni pojistoven o Uhradé léku lisi, a to
i u pacientl se stejnou ¢i témér totoznou diagndzou.

,Obcas je pozorovano, Ze je to nekonzistentni rozhodovaci praxe. Jedna pojistovna lék mize uhradit,
jind ho nemze uhradit. Zdravotni stav pacientl pfitom mohou byt velmi podobné, ale presto se roz-
hodnuti riznych pojistoven je razné,” vysvétluje Filip Vrubel.

Jiny problém je, Ze paragraf 16 vyuZzivaji i farma firmy, aby dostaly své Iéky do systému uhrad dfive,
nez by je tam dostaly standardni cestou pies Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv [SUKL]. | to vede k zahl-
ceni tohoto nastroje, v némz rocné projdou léky za dvé miliardy korun. Proto mu je tfeba dle Filipa

Vrubela vratit plvodni smysl. Aby znovu slouZzil hlavné pacientiim, kdyZ potiebuiji 1€k, jez pro jejich

diagndzu neni v standardni Uhradé.

V podcastovém rozhovoru pro ZdraveZpravy.cz se Filip Vrubel ale vyjadfuje i dopadim novely o ve-
fejném zdravotnim pojisténi na dostupnost Iékl na vzacna onemocnéni ¢i obecné k financovani ¢es-
kého zdravotnického systému.

Orphan drugs a jejich vyhody

Uhrada orphan drugs podle Filipa Vrubela neohrozi finanénf stabilitu ¢eského systému zdravotnictvi.
Jejich Uhrada uz je totiz v systému néjakym zplisobem zakotvena. Navic i kdyz orphan drugs patfi k
nejdrazsim lékdm, jsou urceny omezenému poctu pacientl. Naklady na Iéky naopak stoupaiji v cen-
trové péci. Uz dnes rocné stoji vice nez 20 miliard korun a jejich spotfeba stéle roste.

,V dlouhodobém horizontu je potfeba vnimat problematiku orphan drugs v kontextu centrové péce
spiSe obecné. Je tfeba se zamyslet, jak je ta centrova péce v systému dlouhodobé udrzitelna,” potvr-
zuje Filip Vrubel.

Pfesto zdlraznuje, ze orphan drugs, ale i obecné moderni Iéky, davaji hluboky smysl, i pfes svou fi-
nancni naro¢nost. Pacienti i s vaZznym onemocnénim se diky nim ¢asto vraceji do béZzného Zivota a
jsou ekonomicky aktivni. Pacient tak neni plné invalidizovany, naroky na socialni systém tim vyrazné
klesaji. To znamen3, Ze i kdyZ jsou nové moderni léky drahé, tak kompenzuji naklady v jinych systé-
mech, coz se podle néj musi do budoucna zvazit pfi rozdélovani financnich prostredkd.

,T0 je néco, co dnes systém neumi zohlednit, vypocitat. Systémy zdravotni a socialni jsou oddéleny
véetné rozpoctu,” rika.

Financovani ¢eského zdravotnictviPro udrzitelnost ¢eského zdravotnictvi je podle Filipa Vrubela za-
sadni najit takovy systém, ktery bude prinaset nové financni prostredky. V této véci je tak tfeba se
podle n&j ,pobavit” s Ministerstvem financi CR [MF CR]. Stavajici systém zdravotnictvi totiz nebude
zfejmé dlouhodobé vyhovovat. Uz jen proto, Ze nejvice do néj odvadéji zaméstnavatelé i zaméstnanci
samotni.


https://www.zdravezpravy.cz/2020/07/06/podcast-orphan-drugs-jsou-drahe-ale-i-setri-naklady/
https://www.zdravezpravy.cz/2020/07/06/podcast-orphan-drugs-jsou-drahe-ale-i-setri-naklady/
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,Stat, ktery ma na starosti nejvice pojisténc(, za které musi odvadét pojistné, neodvadi proporcio-
nalné takovou ¢ast pojistného praveé jako zaméstnavatelé a zaméstnanci. to znamens3, Ze je tifeba se
podivat zejména na tuto pfijmovou stranku, zda by otazka prijmU ze statniho rozpoc¢tu neméla byt
revidovana zasadnim zplsobem,” vysvétluje Filip Vrubel.

Dodava, Ze je tfeba se ale podivat i na vydajovou stranku systému. Coz je predevsim oblast [Gzkové
péce nebo naopak rozvoj sité v nasledné lGzkové pédii dalsich oblastech. Pfipadné komercni pojisténi
jako feSeni udrzitelnosti systému muze podle Filipa Vrubela pomoci v urcité presné vymezené kon-
krétni oblasti. Mohlo by jit napriklad o pfipojisténi sluzeb, o kterych vime, Ze je budeme vyuZivat ve

7y

starl.

Zdroj: ZdraveZpravy.cz
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Nemocni, pomozme si sami aneb Jak vznikly desitky pacientskych

organizaci

Clovék bojujici s nemoci, €asto o Zivot, bojujici se systémem, bojujici o péci a o své prava na ni. Tak
zacaly pFib&hy vétsiny pacientskych organizaci v Ceské republice. Kdo jsou lidé, kteFi za nimi stoji, kde
se vzaly a kdo je financuje? Ctéte o vzniku, systému a podstaté pacientskych organizaci v CR. V tvod-
nim videu se také podivejte na ptibéh Jany Hlavacové, ktera Zije s diagndzou roztrousena skleréza a
svou snahu pomoci dokdazala dotdhnout az tam, kde pacienti mohou byt u procesl tvorby zakond. Na
ministerstvo zdravotnictvi, kde vede Oddéleni podpory prav pacientd. Pravé s timto pacientskym od-
délenim spolupracuje web CNN Prima NEWS pfi informovani vas, nasich divakd a ¢tenarl, o pribézich
lidi, jejichZ Zivoty ovlivnila a navzdy zménila vdZna nemoc.

»MUZe se to stat kazdému a stalo se to i mé. Jednoho dne si vyslechnete diagnozu nevyléditelného
onemocnéni. Cely svét se vdm najednou obrati naruby. Odejdete z ordinace |ékare plni otazek. V té
chvili pottebujete informace, potfebujete podporu, potiebujete pomoc,” vypravi ve videu Jana Hlava-
Cova své pocity, kdyZ se dozvédéla diagndzu.

Velice dileZitd podpora pochazi od téch, ktefi védi, co prozivate. Prosli si tim totiz také. Mluvi na vas
v tu chvili jazykem, kterému rozumite, popisuje ddle Jana, jak sama vnima jednu z klicovych vyhod a
uloh lidi z pacientskych organizaci.

Ocitla se sama ve zdravi ohroZujicim stavu, kdyZ vedla ve svém volném ¢ase pacientskou organizaci
vénujici se praveé roztrousené sklerdze, kterou onemocnéla. Proto vi, jak je dileZité, aby se prace pa-
cientskych organizaci dockala podpory a pozornosti nejen lidi, ale i patficnych Gradd. Jeji snaha po-
mahat ji dovedla aZ do kanceldfe ministerstva, kde ted se svym pacientskym tymem ,, dycha za krk“
ministerskym Grednikdim a snazi se, aby hlas pacient( byl v systému slyset.

Chybély mi aktivity pro pacienty

Jednim z dalich typickych pfib&hd je i ten Edity Miillerové. Ptidala se ke spolku Revma Liga Ceska re-
publika jako Fadovy €len a spole¢né s nemocnou maminkou jezdila na vzdélavaci vikendy pro paci-
enty, sbirala zkuSenosti a chtéla byt vice aktivni. ,Mrzelo mé, Ze Revma Liga délala (a déla) spoustu
zajimavych a prospésnych aktivit, ale krom ¢lend o nich nikdo moc nevédél. Chybély mi aktivity pro ty
ostatni pacienty, kterych je v oblasti revmatologie mnoho.” Nabidla proto své zkusenosti a zacala pla-
novat osvétové akce nejprve jako dobrovolnik a pak pfijala nabidku kandidovat do pfedsednictva.
,Byla jsem zvolena v roce 2014 a musim fict, Ze jsme s kolegy za tu dobu uskutecnili spoustu akci ne-
jen pro ¢leny a dostali spolek do povédomi. Véfim, Ze nas akéni tym jesté hodné aktivit uskutecni, i
kdyz jsme vSichni dobrovolnici.”

Boj s nemoci, Casem i penézi pfi pomoci ostatnim

Pacientské organizace jsou prevainé spolky — neziskové organizace, které sdruzuji pacienty, jejich
blizké a nékdy i Iékare. Poskytuji informace, poradaji setkani, rehabilitace, pobyty pro pacienty, orga-
nizuji kampané pro verejnost, poskytuji poradenstvi a haji zajmy svych clen(. Nékteré se pro lepsi ko-
operaci spojily do takzvanych zastfesujicich organizaci.

Vétsina pacientskych organizaci funguje diky dobrovolné ¢innosti samotnych pacientl nebo jejich
blizkych. Prace pro ostatni pini jejich volny ¢as a vétSinou se potykaji s nedostatkem financnich pro-
stredkd.
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»,Neni problém vymyslet aktivity, potiZze ma vétsina spolkl s penézi na provozni a administrativni na-
klady,“ popisuje Anna Arellanesovd, predsedkyné a spoluzakladatelka Ceské asociace pro vzacnd one-
mocnéni. ,,Neni snadné hajit zajmy pacient(, realizovat projekty a pfitom nemit penize na zakladni
naklady spolkdl, pokud chceme mit silné pacientské organizace, je nutné zajistit stabilni financovani.”

Co se tyka penéz, ty pacientské organizace na svij provoz shanéji ze sbirek, darl ¢lenq, pfiznivc(,
soukromych spolecnosti a kdyzZ je ta mozZnost, tak také z nejrliznéjsich vypsanych grant( a statnich
dotaci.

Kdy se na pacientskou organizaci mizete obratit?
Dozvédéli jste se konkrétni diagndzu a nevite, kde ziskat dlvéryhodné informace o nemoci.

Potiebujete poradit ohledné rozsahu dostupné péce a jejich moznosti, ale i v dalSich otazkach Zivota
s nemoci (oblast socialni, zaméstndvani, vzdélavani apod.).

Potrebujete rady téch, ktefi si jiz prosli tim, ¢im prochazite vy, dovedou konkrétné poradit a podpofit.

Vy nebo kdokoli z vasich blizkych potfebujete komunikovat s lidmi, ktefi rozumi tomu, co je Zit s tako-
vou diagndzou a na jaka uskali narazite.

Citite se osaméli a hledate spolecnost lidi, ktefi si vzajemné pomahaji.

V tuto chvili je v Ceské republice pies 100 pacientskych organizaci. Jejich databazi a kontakty nalez-
nete i na webu Ministertsva zdravotnictvi CR.

Podpora prav pacient(

Ve zdravotnictvi plsobi rdzné subjekty. Jde pfedevsim o stat reprezentovany ministerstvem zdravot-
nictvi, Statnim Ustavem pro kontrolu lé¢iv a dalsimi institucemi, zdravotni pojistovny, poskytovatele
zdravotnich sluzeb, odborné spolecnosti, komercni subjekty a pacienty.

Pravé pacienti dlouha Iéta bojovali s problémem prosadit sv(j hlas tam, kde by méli byt nejvice sly-
Set. To znamena u Urad(, které tvoti zdkony a rozhoduji o fungovani celého systému. Situace se ale
zménila a diky Usili mnoha lidi, ktefi stali v letech 2016—-2017 u zrodu spoluprdace pacientskych organi-
zaci s Ministerstvem zdravotnictvi CR. Dnes u? maji pacienti pfimo Oddéleni podpory prav pacient,
jehoz vedouci Jana Hlavacova, hovofi v Uvodnim videu.

Toto oddéleni na ministerstvu zdravotnictvi pracuje na tom, aby byl hlas pacient( slySet tam, kde se
rozhoduje, vyviji kritéria a pozadavky pro ty, kteti by na tomto misté méli pacienty zastupovat, a snazi
se jim pro to poskytnout vhodné podminky — véetné vzdélavani a financovani.

Oddéleni podpory prav pacient(, které slouzi také jako sekretariat Pacientské rady, zajistuje posileni
pacientského segmentu jako aktéra ve zdravotnictvi prostfednictvim: systémového zapojeni pacientd
do procesl zdravotnich politik; informovani a vzdélavani zastupcl pacientskych organizaci (realizace
setkani s pacientskymi organizacemi, intenzivnich vzdélavacich kurzd apod.); nastaveni udrzitelného
financovani pacientskych organizaci.

Z hlediska ministerstva zdravotnictvi se zdstupci ministerstva Ucastni pravidelnych setkavani s paci-
entskymi organizacemi, které slouzi primarné k informovani o aktualnich tématech a navazovani spo-
luprace. Co se tyka moZnosti zasahovat do pfipravy zakonu a vyhlasek, funguje uz zminéna Pacientska
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rada a jeji pracovni skupiny, diky kterym jsou pacienti zapojeni do rozhodovacich procesti nebo
tvorby novych koncepci a pravnich predpisi na ministerstvu.

Web CNN Prima NEWS predstavuje pribéhy pacientl

Na nasem webu se vénujeme predstaveni jednotlivych organizaci a jejich ¢innosti. Pfindsime vam pfi-
béhy rodin bojujicich s nemoci i zpravy o tom, jaka feseni se jim v Zivoté dafi nalézat.

Je to pravé Oddéleni podpory prav pacientd, se kterym nase redakce spolupracuje pfi informovani
vas, nasich ¢tenara.

V nasich reportdzich o Zivoté a boji s konkrétni diagnézou naleznete vzdy i kontakt na pfislusnou or-
ganizaci, a tak budete védét, kam se mlZete obratit, pokud i vy, nebo nékdo z vasich blizkych, budete
potfebovat pomoc.

Zdroj: CNN Prima News
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Vitamin C by mohl pomahat v |é¢bé nékterych vzacnych nadord,
naznacuje Cesky vyzkum

Kyselina askorbova neboli vitamin C mozna pomuze k 1é¢bé nékterych vzacnych druhd tézce |écitel-
nych nadorl spojenych s endokrinnimi zZlazami. Mezinarodni tym, jehoZ soucasti jsou i ¢esti védci,
prokazal, Ze nadory s uréitymi mutacemi na vitamin reaguiji citlivée.

Role ¢eskych expertli vtomto vyzkumu byla vyznamna. Vedl ho Karel Pacdk z amerického Statniho
zdravotniho Ustavu a za Cesko na ném spolupracovali Jifi Neuzil a Katefina Variova z Laboratofe mo-
lekuldrni terapie v centru Biocev. Clanek o vyzkumu publikoval ¢asopis Clinical Cancer Research.

Objev muzZe podle védcl otevfit novy pFistup k lécbé takzvanych feochromocytomu a paragangliom.
U nich je nyni jedinou zndmou Iécbou chirurgické odstranéni karcinomu. Pokud se ale nepodati vy-
jmout ho cely, nemoc se vraci. Podle NeuZila je u¢innost |éCby v soucasnosti velmi nizka.

,Konkrétni mutace, na kterou se soustfedime a kterd je u pacientl s danym typem nadoru relativné

o

Casta, vede k citlivosti nadoru na vitamin C. Je to vlastné shoda nékolika déja,” fekl k objevu NeuZil.

»Mutace v proteinu SDHB vede k akumulaci Zeleza v rakovinnych burikach. Toto Zelezo v pfitomnosti
vitaminu C vede k tvorbé reaktivnich forem kysliku selektivné v rakovinnych bunkach, které jsou na
tyto formy kysliku citlivé a ndsledné umiraji,” popsal védec. Na nadory, které urcité mutace nemaji,
vitamin nepusobi.

Neuzil uvedl, Ze tym bude naddle zkoumat vliv mutace SDHB a dalSich mutaci na citlivost rakovinnych
bunék vici vitaminu, zaméfi se ale i na jiné potencialné protirakovinné latky. ,,Byli bychom radi, po-
kud by toto vedlo k budoucim klinickym testim, ale to je jesté béh na dlouhou trat,” uzavrel védec.

Rakovina a vitamin C

Vitamin C a jeho role pfi boji s rakovinou se zkoumaji uz nejméné od 80. let dvacatého stoleti. Orga-
nismu totiz béhem |écby tato latka chybi a to oslabuje jeho obranyschopnost.

Prvni vyzkumy a experimenty nepftinesly dostatecné dlikazy o ucinnosti vitaminu C, protoZe se poda-
val jen Usty. Zfejmé jsou vSak potifeba velmi vysoké koncentrace. V soucasné dobé se védci pokousi
prozkoumat toto téma znovu a moderné;jsimi zplsoby.

Zdroj: Ceskd televize
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Letni vyzva Kfizem krazem s dystrofikem upozornuje na problematiku bez-

bariérového cestovani

Bariéry. Jsou rlizné a patti k Zivotu. Nékdo musi prekonavat jen ty ve vlastni hlavé, nékdo télesné, fi-
nancni apod. Lidé se svalovou dystrofii museji prekonavat bariér hodné, ale to jim nebrani uzivat zi-
vot a cestovat. Jak se cestuje s elektrickym vozikem, co musi absolvovat ¢lovék s omezenou pohybli-
vosti, jak ndroc¢né je viibec néjaky vylet ¢i dovolenou naplanovat? To jsou viechno témata, kterd zazni
béhem letni vyzvy pacientské organizace Parent Project.

Zapojit se mlze kazdy. Lidé starsi s omezenou pohyblivosti. Lidé cestujici s malymi détmi. Staci se bé-
hem vyletu zamyslet, zda by byl i pro vozickare, a sdilet fotku. Kazdy, kdo se zapoji, bude zafazen do
slosovani o drobné darky.

Cestovani s ditétem se svalovou dystrofii je ndro¢né v tom, Ze se jedna o progresivni onemocnéni,

které se neustdle zhorsuje. Takze zatimco zdravé déti postupné vyméni kocarek za pohorky, déti se
svalovou dystrofii postupné vyméni kocarek za mechanicky vozik a pozdéji za vozik elektricky. Jiz v
raném véku totiz zacnou mit problémy s pohybem a po desatém roce Zivota prestavaji chodit.

U nékterych forem svalové dystrofie déti ani nikdy chodit nezacnou. Od puberty je vétsina lidi s touto
diagnézou odkazana na dychaci pristroje, se kterymi se také necestuje zrovna lehce.

Diagndzu svalova dystrofie si vyslechne kazdy rok na 20 tisic déti z celého svéta. Jim i jejich rodindm
obrati Zivot naruby. Navzdy.

Vv

Cleny, ktefi cestuji pravidelné i na daleké zahranicni cesty. Vétsinou je to diky rodicim, ktefi jsou k
dispozici 24/7 a staraji se o vie od A do ,” popisuje Jitka Reineltova, pfedsedkyné pacientské organi-
zace PARENT PROJECT.

»,Neni to lehké, ale jde to a ukazuje se, jak moc obohacujici tyto zkuSenosti a zazitky jsou i pro lidi,
kterym nefunguji svaly”, dodava Jitka Reineltova.

PARENT PROJECT organizuje jednou rocné i psycho-relaxacni pobyt pro rodiny se star§imi détmi s Du-
chennovou svalovou dystrofii. Lidé s Duchennovou svalovou dystrofii jsou rozeseti po celé Ceské re-
publice. Osobni setkani je pro né nenahraditelné.

PARENT PROJECT jim béhem téchto pobytl zajistuje asistenci, program a sluzby odbornych poradct
jako jsou psycholog, ergoteraput, socialni pracovnik atd. Podpofit tento projekt v rdmci letni vyzvy
Kfizem krazem s dystrofikem mdZete na: https://www.darujme.cz/projekt/1203248.

Zdroj: Helpnet.cz

Zmény uhrad novych Iék( ze zdravotniho pojisténi vldda schvalila

VIada na véerejSim zaseddani schvalila velkou novelu zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, kterd
méni Uhrady modernich 1ék(, dohodovaci fizeni nebo préci reviznich Iékard zdravotnich pojistoven.
Vcera to sdélil ministr zdravotnictvi Adam Vojtéch (za ANO). Novela také prida zdravotnim sestram
mozZnost predepisovat nékteré pomducky a praktickym lékariim nové Iéky. Méla by platit od roku
2022, v navrhu zakotvené zmény budou verejné zdravotni pojisténi stat zhruba 100 miliond korun
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navic. Méni se nékolik desitek ze 61 paragrafl zakona, podle ministerstva jde o nejvétsi novelu nej-
méné od roku 2007. Navrh nyni posoudi Snémovna.

»,Novela je propacientskad a ma zajistit lepsi dostupnost zdravotni péce, jasnéjsi vymahatelnost naroku
pojisténcd na zdravotni pédi, aby se nestalo to, Ze zdravotni pojistovny rozhoduji o naroku pojisténce
kazda jinak. Aby se sjednotil proces pfiznani naroku pojisténce, rozhodovani reviznich Iékard napfi-
klad pfi Zadosti o individualni Uhradu léku a podobné,” fekl Vojtéch po jednani viady.

Nejzasadnéjsi je podle ministrova vyjadreni ze zacatku ¢ervence zména Uhrad drahych inovativnich
|éCiv a pripravk( na vzacna onemocnéni ze strany pojistoven. U nemoci, kterymi trpi nejvyse jeden
¢lovék z 5000, se obtizné sbiraji data o G¢innosti 1€k(. Na zakladé téch pojistovny ale rozhoduji, jestli
budou pacientim hrazené z pojisténi. Pojistovny nové zohledni nazor komise slozené z odbornikd na
danou nemoc a bude mozné se odvolat.

Nové léky dostdvaji v soucasné dobé docasnou Uhradu na tfi roky. Nové to bude na pét let, a potom
se jejich ucinnost vyhodnoti. | kdyby Uhradu z verejného zdravotniho pojisténi po péti letech 1ék ne-
ziskal, pacienti, ktefi ho uz dostdvali a fungoval jim dobfe, ho budou moci uZivat i nadale. Platit jim ho
nebude pojistovna, ale vyrobce.

V soucdasné dobé nemocni ¢asto zadaji, aby jim drahé moderni léky pojistovny hradily na takzvany pa-
ragraf 16, coz je vyjimka uvedend v zakoné. Ze zhruba 450.000 Zadosti za rok by zména zakona méla
eliminovat zhruba tfetinu. Pojistovny jich kladné vytizuji kolem 90 procent a plati za né pres dvé mili-
ardy korun za rok.

Zakon upravuje také proces dohodovaciho fizeni, ve kterém zastupci jednotlivych segmentd zdra-
votni péce vyjednavaji se zdravotnimi pojistovnami o Uhradach péce na cely rok. Ministerstvo se za-
méfi na jednotlivé vyjedndvace a platnost jejich plnych moci. Chce také vice zverejiiovat protokoly z
jednani. Méni také ahrady nékterych zdravotnickych prostfedkd. Naptiklad pleny budou moci nové
predepisovat pacientlim i zdravotni sestry.

,Co je revolucni, Ze nové pfimo podle zakona ddvdme mozZnost pacientskym organizacim vstupovat

do systému v ramci rozhodovani o tom, jestli néjaky I1ék bude hrazen nebo nikoli. Spole¢né budou s

odbornymi spolec¢nostmi, se zdravotnimi pojistovnami a s ministerstvem zdravotnictvi rozhodovat o
tom, jestli urcity Iék ma pridanou hodnotu pro lepsi kvalitu Zivota pacientl a bude tedy moZnost ho
standardné hradit a nikoli na zakladé individualnich Zadosti u zdravotnich pojistoven,” poznamenal

Vojtéch.

Na zakladé navrhu Ceské stomatologické komory byly do novely zédkona o vefejném zdravotnim pojis-
téni zahrnuty novinky, které ucini péci dostupnéjsi pro pacienty s vaznymi ortodontickymi vadami,
jako jsou rozstépy, vrozené nebo systémové vady. Také rozsifi uhradu i na jiné nez zakladni zubni na-
hrady.

Zdroj: CTK

Evaluation of the medicines for rare diseases and children legislation

On 11 August 2020, the European Commission published its evaluation (main document — part 1, an-
nexes: part 2, part 3, part 4, part 5, part 6) on the legislation for medicines for rare diseases and for
children. An executive summarySearch for available translations of the preceding link in English,
French and German is also available.

15



v = =
ceska
Qsociace
pro vzacnad
onemocneni

This is the first comprehensive evaluation of the two regulations since their adoption in 2000 and
2006 respectively. They are evaluated together, given that the majority of rare diseases may appear
already in children and many children’s diseases are also rare.

The evaluation was conducted in line with the Commission’s Better Regulation Guidelines. It aimed
to assess the strengths and weaknesses of the two regulations. The evaluation consisted of several
steps, including the publication of a Roadmap, various recent studies on paediatric medicines and on
medicines for orphan diseases and extensive consultation of stakeholders. The European Commission
is now reflecting on follow-up actions.

Roadmap

The European Commission published a Roadmap on the evaluation of the orphan and paediatric le-
gislation (medicines for special populations). This Roadmap was a first step in the evaluation process
and outlined the purpose, content and scope of the evaluation. Stakeholders were invited to submit
comments on the Roadmap until 8 January 2018. To view the feedback received, please click here.

External Studies
To conduct this evaluation, the European Commission used the outcomes of various recent studies.

An external contractor carried out a study on the functioning of the regulation on medicines for rare
diseases. This study was based on Commission documents and reports, the relevant published litera-
ture, documents developed by other bodies (such as the European Parliament) and the results of the
public and targeted consultation.

Final study report and executive summarySearch for available translations of the preceding link.

As regards the paediatric regulation, all relevant studies and reports have already been published
here.

Stakeholder consultation

Stakeholder consultation was one of the key sources of evidence that was used to support this evalu-
ation. The aim was to collect views and opinions on the implementation of the two legislations, to
gather factual information on what works well and where there is still room for improvement and to
gather data and knowledge about the impact of the legislations. Stakeholders were consulted in the
following ways:

Conference on "Medicines for Rare Diseases and Children: Learning from the Past, Looking to the Fu-
ture” was held 17 June 2019 in Brussels. The event brought together around 150 experts from across
the EU, representing national governments and health authorities, academia, patients and health
professionals’ organisations and the pharmaceutical industry. By using interactive methods of discus-
sion, all participants had the opportunity to express their opinions on specific questions. A detailed
report was published here. Search for available translations of the preceding link.

An online public consultation on the evaluation of the orphan and paediatric legislation was launched
on 12 October 2018 and run until 11 January 2019. The online public consultation was conducted
via a survey consisting of open and closed questions about knowledge of and experiences with
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orphan medicines, policy challenges, experiences with the EU Orphan Regulation, and the availabi-
lity, affordability and accessibility of orphan medicines, both in general and at member State level. A
total of 145 responses was received and published here.

A multi-stakeholder workshop on “How to better apply the Paediatric Regulation to boost develop-
ment of medicines for children” was held on 20 March 2018. The workshop brought together around
160 participants from different groups: patients and carers, academics, healthcare professionals, and
pharmaceutical industry representatives as well as clinical trial assessors from national competent
authorities (NCAs), ethics committees, the Agency including representatives of the Paediatric
Committee (PDCO) and the European Commission.

An online public consultation on the roadmap on the evaluation of the orphan and paediatric legisla-
tion was launched on 11 December 2017 and run until 8 January 2018. In total 23 replies were re-
ceived: 4 from business associations, 2 from companies, 2 from public authorities, 5 from NGOs, 3
from academic/research institutions, 5 from EU citizens and 2 from non-EU citizens. The replies are
published here.

An online public consultation on the experience acquired from the application of the paediatric regu-
lation was launched on 15 November 2016. Submissions were received from 75 responses from a va-
riety of stakeholders representing pharmaceutical undertakings, patient organisations, NGOs, as well
as public institutions including regulatory agencies and national ministries. A report summarising the
stakeholders’ replies is published here.

Zdroj: Evropskd komise
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