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ZAPIS C. 3
ZE SCHUZE VYBORU CESKE HEMATOLOGICKE SPOLECNOSTI
CSL JEP KONANEHO DNE 18.1.2023

Pritomni: Doubek, Jindra, Koufilova, Kozak, Lysak, Mayer, Malikova, Papajik, Pavlikova,
Stary, Trnény, Zackova, Zak

Omluveni: Mikulenkova

Hosté: Ullrychova

Program  schize vyboru Ceské hematologické spoletnosti CLS  JEP
dne 18.1.2023, 10:00 — 11:30, Hotel Clarion, Freyova 33, Praha 9 (salonek Stella. 3.p.)

1. Kontrola zapisu a plnéni kol z minulé schiize 25.11.2022 (prof. Zak)

. Pfijeti novych ¢lent (prof. Stary)

. Host: prim. MUDr. Jana Ullrychova — problematika ne-centrovych pracovist
. Aktualizace Cervené knihy (prof. Doubek)

. Newsletter CHS (prof. Zak)

. CARtool registr — zajisténi nakladd pro rok 2023 (prof. Zak)

N N R~ W

. Zpravy ze sekci a spoleCnosti: Laboratorni sekce — zprava pracovni skupiny pro IVD-R
(Mgr. Malikova)

8. Virus sp. Lymfocyty a MSC — ptiprava dokumentu a jednéni s pojistovnou (prof. Mayer)

9. Problematika centrovych lékii a piistup pojistoven (prof. Zak)

10. Rizné

Zasedani schiize vyboru CHS zahajil a schizi vedl piedseda CHS prof. Zak.

Vybor odsouhlasil navrzeny program jednéni.

1. Kontrola zipisu a pIlnéni ikolit z minulé schiize 25.11.2022 (prof. Zik)

Prof. Zak provedl kontrolu zapisu minulé schiize. Vybor nemél k zapisu dalsi pfipominky a

vzdal ho na védomi.
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Prof. Stary informoval vybor o aktudlnim vyvoji zjistovani profesi u ¢leni CHS. Nova
ptihlaska do CHS obsahuje povinnou kolonku profese, kterou Zadatel musi vyplnit. Kolonka
nabizi profesi lékaf, sestra, laborant a ostatni, kam spadaji dal§i VS profese a ktera zahrnuje
kategorii VS, VS ne-lékat, ne-sestra, ne-laborant. Problém nastava ve vystupech tisténé sestavy
novych zadateld, nebot tuto informaci ptihlaska jiz neobsahuje, i kdyz ji lze stdhnout z webu.
Na feseni se pracuje. Dal§im problémem je to, Ze soudasny program CLS neumoZiiuje s touto
informaci dale pracovat, napt. nelze urcit konkrétni pocet osob v dané profesni kategorii. Pti
vypliovani ptihlasky se uvadi sekce, tudiz je mozné predsedy jednotlivych sekci informovat o

tom, kolik novych ¢lentl projevilo zajem zapojit se do prace sekce.

Prim. Jindra dostal podklady od prof. Trnéného a na jejich podkladé do pristi schiize piipravi
navrhy pro pravidla vybéru kongrestit CHS.

Problematice centrové péce bude vénovan samostatny bod 9.

Prof. Zak vybor informoval o schiizce s prof. Duskem, kde se probirala problematika akutnich
leukémii, ale z diivodu nejasnosti a neptesnosti bylo doporuceno tuto problematiku odlozit.
Prof. Duskovi bylo sdéleno, Ze v soucasné dobé¢ nelze standardizovat ¢i vytvaret balicek pro
lécbu akutnich leukemii. Vybor souhlasil, ze prof. Duskovi bude doporuceno, aby vypracoval
navrh pro jiné jednodussi diagndzy, kterou lze Iépe a presnéji definovat. Navrhem na naklady

na péci a planovani péce u akutnich leukemii se vybor bude zabyvat pozdéji.

Prof. Dusek také zadal o vybrani signalnich kodi, které bude sledovat v ramci laboratornich
vySetfeni. Vybor mu navrhl vySetfeni molekularni genetiky AML, a pro hemostazu bylo
vybrano vySetfeni HIT, TTP a hemofilie a jejich inhibitory. Prof. Dusek bude koédy pro tato

vySetieni systémove sledovat, aby se zjistilo, kolik takovych vySetteni se primérne ud¢la.
Aktualizaci ¢ervené knihy bude vénovan bod 4.

V roce 2023 budou organizovany 3. LF UK (15.6.2023 ve FNKV v Praze) a 2. LFUK
(23.11.2023 ve FN Motol v Praze). V roce 2024 LFMU Brno a UHKT v Praze. V roce 2025
LFUK Hradec Kralové a LFUK Plzen, v roce 2026 LF UP Olomouc.
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Pro vydani dalsich &isel Newsletteru CHS je nyni k dispozici 62 000 K& (50 000K je
ptedplacen pro reklamu Cablivi). Obsah Newsletteru bude probran v bodé¢ €. 5.

2. Prijeti novvch ¢lenu (prof. Stary)

Prof. Stary na uvod vyboru podékoval za udéleni zlaté pamétni medaili CLS JEP a piitomné
informoval, Ze na slavnostnim zahajeni PHD bude prof. Sedlackovi a doc. JonaSové udéleno

Cestné Clenstvi a bude jim pfedan diplom.

Prof. Stary piedstavil zijemce o ¢lenstvi v CHS, celkem se do CHS hlasi 7 osob:

Koblizkova Eliska, MUDr. 1ékar FN Motol Praha

Miillerova Tereza, Mgr. ostatni | Sekce laboratorni Nemocnice Cheb, KKN a.s.
Pejkova Anna Maria I¢kat | Sekce pro hemostazu atrombdzu | FN Hradec Kralové
Polgarova Kamila, MUDr. Ph.D. | 1ékar VFN a 1. LF UK Praha
Schwarzova Miroslava, Mgr. ostatni Pardubicka nemocnice
Steinerova Katetina, MUDr. I¢kat | Sekce lymfomova FN Plzen

Trompak Oksana, MUDr. l¢kar Nemocnice ve Frydku-Mistku

Do vybrané sekce CHS se hlasi 1 registrovany &len CHS:

Chena David, Ing. ostatni | Sekce pro hemostazu a trombozu FN Plzen

Vybor souhlasil s pfijetim t&chto zajemct o ¢lenstvi v CHS.

Vybor odsouhlasil snizeni ¢lenského ptispévku na 50,- K& pro MUDr. Janu Ktivankovou z

divodu matetské a rodicovské dovolené.
3. Host: prim. MUDr. Jana Ullrychova — problematika ne-centrovych pracovist’

Primatka MUDr. Jana Ullrychova ve své prezentaci vyboru piednesla problematiku ne-
centrovych pracovist, ktera by méla zajiStovat diagnostiku a 1é€bu hematoonkologickych
onemocnéni, kterd mohou byt lé€ena v bézné hematoonkologické ambulanci a kterd nevyzaduji
lécbu v centru vysoce specializované hematologické péce. Touto problematikou se vybor bude

pfednostné zabyvat.

MUDr. Ullrychova také vybor CHS pozvala na 5. ro¢nik Ustecké hematologické konference,
kterou CSH zastitila a ktera se bude konat 27.4.2023 v Usti nad Labem.

4. Aktualizace Cervené knihy (prof. Doubek)
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Prof. Doubek oslovil hlavni autory jednotlivych kapitol, které¢ se budou aktualizovat. Také
vybor informoval, Ze se nebude aktualizovat kniha jako celek, ale kazda kapitola bude mit sviij
vlastni odkaz, a tak mize byt aktualizovand bez ohledu na ostatni kapitoly. Zatim je zpracovana
aktualizace kapitoly APL od doc. Szotkowského a nyni je v procesu pfipominkovani kapitola
dr. Bélohlavkové tykajici se myeloproliferaci. Prof. Mayer informoval, Ze aktualizovana
kapitola AML bude béhem unora rozeslana ¢leniim leukemické sekce. Kapitola o lymfomech
je pfipravena a bude odeslana k upraveé pro online verzi. Ostatni aktualizace nejsou v soucasné
chvili k dispozici, ale pracuje se na nich a jakmile budou kapitoly revidované, budou zvetejnény

na strankach CHS. (za plnéni zodpovida Prof. Doubek, Prof. Mayer, Prof. Zak)

5. Newsletter CHS (prof. Zak)

Prof. Zak vybor informoval, Ze na vydani Newsletteru se bude podilet Mgr. Luke$ova a MUDr.
Capounova. Prof. Zak zaroven nastinil obsah Gisla, které bude zaméfené na zajimavé
hematologické akce roku 2022 - EBMT v Praze, EWALL, setkdni MDS skupiny, konference
Cesko-slovenské trombozy a hemostazy, setkani CELL a piehledné sdéleni o Asciminibu,

Jakavi, Ruxolitinibu ¢i Fosfomycinu.

Prof. Z&k pFitomné pozadal o zajimavé ptispévky nebo témata, ktera by se mohla v Newsletteru

CHS v nasledujicich piipravovanych &islech zveifejnit. (zodpovida prof. Zak)

6. CARtool registr — zajisténi nakladi pro rok 2023 (prof. Zak)

Prof. Zak sdélil vyboru, Zze naklady na provoz registru CARtool na rok 2023 zastupci
spolec¢nosti IBA odhaduji na 1,1 mil K¢, coz je v rozporu s pivodnim ujednanim, jelikoz 1,1
mil. K¢ bylo uréeno na naprogramovani a zprovoznéni registru a kazdoro¢ni udrzovaci poplatky
mély byt nizsi. Zaroven pozadal velké firmy Novartis a Gilead o finan¢ni podporu, ale zastupci
obou firem sdélili, Ze jejich centrdly na podporu narodnich registrii financni prostfedky
neuvolni a nadale budou podporovat pouze nadndrodni registry, napt. CIBMTR v USA a
EBMT v Evropé. Cela situace ma 3 feSeni — jednat se zastupci IBA a donutit je, aby dodrzeli
puvodni ujednani, ziskat finance prostiednictvim projektl nebo pozastavit ¢innost registru a

vyckat na dal§i mozny vyvoj.
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Prof. Doubek upozornil, Ze ceny registri se v soucasné zvySuji a je tfeba do budoucna pocitat
s tim, Ze tato ¢astka se mlze stat kazdorocnim udrzovacim poplatkem. Navrhuje dal§i mozné
feSeni — registr provozovat mimo firmu IBA a podivat se po vhodnych dostupnych programech,

které mohou byt pro provoz registru zdarma.

Prof. Zak piipomenul, Ze v soudasné dobé se data zadavaji do registri EBMT (Promise,
CASTOR), které mohou byt pro pfispévatele mnohem zajimavéjsi i z hlediska finan¢niho
hodnoceni. Prof. Trnény potvrdil, Ze data EBMT jsou dostupna k exportu a dalSimu zpracovani,
registry EBMT funguji a v budoucnu jisté¢ fungovat budou, jelikoZ jsou podporované firmami
na mezinarodni urovni. Navic se dal$i dopliujici informace daji ziskat z registrt ur¢enych pro
konkrétni onemocnéni (napt. lymfomovy registr), coz umoziiuje analyzovat 1écbu pacienti i z
jiného pohledu. Zavérem je, Ze o data CHS neptijde. Bude ovéfeno, zda data zadana do registrti
EBMT jsou dostatecna a zda jsou registry Promise a CASTOR funk¢ni. Otazkou zGstava, zda
se registr CARtool pro potieby CHS zachové a pokud ano, tak za jinych finan¢nich podminek.

Prof. Mayer vybor informoval, zZe v ptipad¢ zaniku registru CARtool nedojde ke ztraté dat,
jelikoZ se data budou zadavat dal jinam a podle smlouvy mezi CSL a spoleénosti IBA budou
data zachovana. Prof. Mayer navrhuje nyni se spolec¢nosti IBA jednat, aby dodrzeli ptivodni
umluvu a zaroven oslovit dalsi firmy pro ziskani finan¢niho zdroje. Upozornil na to, Ze software
jako volné dostupny freeware je sice zdarma, ale bude nutné fesit dalsi zalezitosti, které se tykaji

serveru, kde budou data ulozena, GDPR, kyberbezpecnosti atd.

Prof. Trnény se dotdzal na smlouvu, co bude s daty a jaky k nim bude pfistup, pokud se data
,zamrazi* — smlouva se uzavira na rok a plati se roéni poplatek, data jsou ve vlastnictvi CHS.
Také sdélil, Ze na jednani transplantacni sekce chtéji zadat o ustanoveni koordinadtora CAR-T
terapie pro CR, ktery se bude starat o zalezitosti CAR-T a ktery by jednou za rok exportoval
data, jez se zadavaji do EBMT a vytvofil tak piehled pomoci kterého by se zjistilo, jaka data

tam jsou doplnéna a jak je dale vyuzit.

Prof. Z&k na zavér shrnul, Ze probéhne nové jednani se spole¢nosti IBA, aby se domluvili na
finan¢nich pravidlech a vyznamném sniZeni ceny. Schiizka bude svoldna prof. Mayerem. Na
transplantacni sekci bude vyslovena zadost, aby byl ustanoven ¢lovek, ktery se o CAR-T bude

za celou CR starat. (zodpovida Prof. Zak, Prof. Mayer)
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7. Zpravy ze sekci a spoleCnosti: Laboratorni sekce — zprava pracovni skupiny

pro IVDR (Mgr. Malikova)
Mgr. Malikova ¢innost Laboratorni sekce shrnula do 4 bodi:

1. LS pribézné provadi revize doporuceni

2. LS pfipravuje nové vykony pro sazebnik zdravotnich vykont
3. LS aktualizuje webové stranky
4

IVDR problematika (vice informaci https://www.csac.cz/cs/ivdr)

20.12.2022 probé¢hlo jednani aliance IVDR, kterého se u¢astnila MUDr. Mikulenkova, MUDr.
Hrachovinova a Mgr. Mike3ova. Kontaktnimi osobami pro CHS jsou MUDr. Mikulenkové a
Ing. JeziS8kova, u Spole¢nosti pro transfuzni lékatstvi to je Ing. Landova. Agendou IVD byl na
Ministerstvu zdravotnictvi povéfen Mgr. Dvotacek, ktery je od 1.2.2022 politickym naméstkem
MZ a ktery je povéfen piipravou a vedenim Ceského piedsednictvi v Radé EU v agendé
zdravotnictvi. Zakon 375/2022 Zakon o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro s platnosti od 7.12.2022 bude platit s G¢innosti od
22.12.2023. M¢l by byt informovan management nemocnic a mély by byt vyhrazeny prostiedky
na feSeni problematiky s tim spojené. Déle by mély byt definovany nejvice ohrozené obory,
méla by byt stanovena podpora vzdélavani pro feSeni IVDR a v neposledni fad¢ se ¢ekd na

MDCG dokumenty a na pokyny MZ.

25.-26.10.2022 probéhlo v Praze jedndni o soucasné situaci a problémech, kterého se tcastnil
prof. Macek. Vyplynuly z toho MDCG dokumenty, na které se ¢eka a cekd se také na
doporuceni MZ. Prof. Macek na jedndni zdlraznil aktivity MDCG, kterd hledd mozZnost
ptijatelného vykladu ¢l. 54 a jeho aplikace do praxe tak, aby se nenaruSila péce v oblasti
vzacnych onemocnéni a aby pacientiim byla poskytovdna odpovidajici 1é¢ba. Prof. Palicka
rozeslal Zadost, aby se odborné spole¢nosti zaméfily na persondlni zabezpeceni jednotlivych
obort. Nyni se ¢ekd na jednani, které bude 31.1.2023 a na kterém by od vSech spole¢nosti mély
vzejit dalsi doporuceni a postupy. Laboratorni sekce na piipravach IVDR problematiky
intenzivné pracuje napiic¢ republikou a je pfipravena do budoucna s obhijenim LDT metod

laboratofim poméahat.

Prof. Mayer zdlraznil, ze celd situace je neptehledna, a i navzdory jednani s ministrem MZ si
neni jist, ceho se ma chytit a jak postupovat dal, kdo to bude schvalovat, jak budou granty

vypadat. Rada firem vi, Ze to nebude atraktivni problematika, viechno budou muset délat podle



4,

Ceska hematologické
spoleénost CLS JEP

akreditace, n¢kterd vySetfeni budou bez kitli a bude se muset piistoupit k tzv. ,,homemade*
metodam. Definitivni G¢innost IVDR se pro Evropu odsunula aZ na rok 2027, ale pfesna

metodika zatim neni k dispozici.

Doc. Lysak podotkl, ze jako laboratof si délaji analyzu, které metody bude nutné délat
»inhouse®, které se budou muset zrusit a nahradit néjakou jinou metodou. Vsechno pak souvisi
i s ekonomickou analyzou, kolik by pfevod do IVDR rezimu stél. K celé zalezitosti by se mél

postavit SUKL.

Mgr. Malikova potvrdila za Laboratorni sekci, Ze maji pfipravené metody, které by do této
problematiky eventudlné zapadly. Mensi laboratofe pravdépodobné nebudou mit problém,
protoze pouzivaji analyzatory, které maji CE znacku a soupravy pro IVD, které vyhovuji témto
pravidlim. Jsou to spide specializovana pracovi§té jako napf. Ustav hematologie a krevni
transfiize, kde je vétsi koncentrace vzacnych onemocnéni a kde zpracovavaji ditvody, pro¢ musi
pouzivat danou metodiku. Zatim nejsou pfesné stanovena jasna pravidla a zalezi na SUKLu,

kdo bude LDT (Laboratory-Developed Test) posuzovat a jak.

Doc. Lysak podotkl, Ze mensi laboratofe to vyfesi zruSenim problematické metody a vzorky
pacienti budou odesilany do hematologickych center nebo specializovanych pracovist.
Nastane ale zfejm¢ problém ohledné kit a vybaveni specidlnich laboratofi. Dodavané firemni
kity nemusi byt kompatibilni s vysoce specialnim vybavenim, protoze vybaveni i skladba
reagencii Casto odpovidd prave specifickym ucelim. Bude pak zdlezet pravé na téchto

specializovanych centrech, jak si LDT metody obhaji.

Zaveér — z divodu nedostatku dal$ich informaci se bude vyvoj v této zalezitosti sledovat.

8. Virus-specifické lymfocyty a MSC — priprava dokumentu a jednani s pojistovnou

(prof. Mayer)

Prof. Mayer vybor informoval, Ze na konferenci ASH byly pfedstaveny komeréné vyrabéné
produkty, jednd se o kombinaci riznych virus-specifickych lymfocyti 3vl nebo 4vl.
Pojistovny se o produkty zacaly zajimat a iniciovali mozZnost jednani. Oc¢ekava se jednodussi

zavedenou, ktera se na riiznych pracovistich po celém svété vyrabéla tzv. ,homemade*
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metodou. U mezenchymadlnich kmenovych bunék (MSC) je vyroba financné narocnéd a nyni

ztratova i ptesto, ze lécba ma pozitivni efekt — proto je jednani o tthradé s pojistovnou vitany

posun.

Prof. Mayer pro jednani se zdravotni pojiStovnou pfipravil cenové kalkulace a navrhy

k indikaci, vie bude odeslano MUDr. Dufkové a Ing. Stérbovi.

Virus-specifické lymfocyty

Polozky Testovani 5 darci (pre-QC) Naklady celkem bez DPH
Material + zdray. 12 112,95 421 137,54
prostredky
Mzdové niaklady + reZie 42 412,50 78 205,00
Pristrojové naklady 7 585,00 102 545,48
Validace/media fill 0,00 82 591,00
Vyuziti ¢istych prostor 0,00 18 060,00
Externi sluZby 1 115,70 32 048,13
Celkem 63 226,15 734 587,15

MSC
PoloZky Naklady celkem bez DPH
Materidl + zdrav. Prostiedky 108 606,98
Mzdové naklady + reZie 10 985,52
Pristrojové niklady Validace/media fill 27 601,00
VyuZiti ¢istych prostor 6 600,00
Externi sluZby 21 200,00
Celkem 174 993,50

Indikace k bunééné terapii

Mesenchymalni stromdlni buiiky (MSC): Lécba akutni a chronické steroidrezistentni reakce

Stépu proti hostiteli (Graft versus Host Disease, GvHD) ve 2. a dalsi linii.

Virus specifické T lymfocyty (VSL)

CMV: Terapie CMV-VSL je indikovana u pacientli po alogenni transplantaci krvetvornych

bunc¢k s refrakterni/recidivujici CMV reaktivaci nebo s rozvinutou CMV nemoci, ktefi

nereaguji na standardni terapii virostatiky anebo jsou k této 1é¢bé nevhodni z divodu toxicity.
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EBV: Terapie EBV-VSL je indikovdna u pacientli po alogenni transplantaci krvetvornych
bunék s reaktivaci EBV infekce nebo s EBV-asociovanou potransplantacni lymfoproliferativni
chorobou (EBV-PTLD), ktefi nereaguji na standardni preemptivni terapii rituximabem anebo
je u nich tato lé¢ba nevhodna, naptiklad z divodu vysokého rizika infekénich komplikaci pti

dal§im zintenzivnéni imunosuprese anti-CD-20 protilatkou.

BKV: Terapie BKV-VSL je indikovana u pacientl po alogenni transplantaci krvetvornych
bunék s hemoragickou cystitidou zpiisobenou BK virem, u nichZ neni dosazeno 1é¢ebného
efektu kombinaci podpirné 1é¢by s cidofovirem anebo k terapii cidofovirem nejsou vhodni,

ptipadné antivirotikum neni k dispozici.

AdV: Terapie AdV-VSL je indikovana u pacientd po alogenni transplantaci krvetvornych
bunék s enterokolitidou, hemoragickou cystitidou nebo hepatitidou a selhavanim S§tépu
zpisobenymi AdV virem, u nichZ neni dosazeno lécebného efektu kombinaci podptirné 1écby
s cidofovirem anebo k terapii cidofovirem nejsou vhodni, ptipadné antivirotikum neni k
dispozici.

Na Transplantacni sekci se toto témata otevie, aby se podrobnéji vénovali indikacim a dal$im

informacim s tim spojenymi. (zodpovida Prof. Mayer)

9. Problematika centrovych lékii a p¥istup pojistoven (prof. Zak)

Centra vysoce specializované hematologické péce jsou ustanovena a definovana ve Véstniku
MZ CR 11/2019 a 7/2020. V roce 2007 byla podepsana smlouva mezi VZP (MUDr. Horak) a
CHS (prof. Cermak), podle které funguji mimo vysoce specializovana hematologické centra
nasledujici kategorie pracovist’:

Pracovisté rozsitené hematoonkologické péce pro dospélé nemocné

Pracovisté rozsitené hematoonkologické péce pro déti

Pracovisté rozsitené péce pro dospélé/deti s hemofilii a dalSimi poruchami hemostazy (HTC)

Tato pracovisté jsou zastoupena nize uvedenymi poskytovateli zdravotni péce:
Fakultni nemocnice v Motole
Oblastni nemocnice Mlada Boleslav, a. s.

Nemocnice Ceské Budéjovice, a. s.
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Nemocnice Pelhfimov, p. o.

Krajska nemocnice Liberec, a. s.

KZ, a.s. - Masarykova nemocnice, 0.z.
Nemocnice s poliklinikou Havifov, p. o.
Nemocnice AGEL Novy Ji¢in a.s.

Slezsk4a nemocnice v Opavé, p. o.

Prof. Zak zdiraziuje, ze hlavnim problémem celé situace je, Ze pracovisté s rozitenou
hematologickou péci nejsou legislativné oSetfena (nejsou vyjmenovana ve véstniku). Tato
pracoviSté pomahaji se zajiStovanim zakladni zdravotni péce centrim vysoce specializované
hematologické péce. Pojistovny uzaviraji s témito pracovisti smlouvy, kde jsou tato pracovisté
povazovana za pracovisté s rozsifenou hematologickou péci. Problém nastava, pokud chce
zdravotni pojistovna audit t&chto pracovist po CHS a souéasné s uvolnénim novych centrovych
1éki. Pak se obraci na CHS s dotazem, zda s tim odborna spoleénost, tj. vybor CHS souhlasi.
Prof. Zak dostal tabulku s navrhem 1¢k, které by pojistovna VZP chtéla uvolnit i mimo vysoce

specializovana centra hematologické péce.

Fas aors . Stanovisko CHS
Ucinn a latka Nazev LP CLS JEP
IMATINIB, GLIVEC, LATIB, Rozvolnit ale s limitaci na
imatinib MEAXIN (MEAXIN a LATIB aktudlné [pacienty v kompletni remisi
neni uhrada z p.v.z.p.) trvajici 2 roky
dasatinib SPRYCEL, DASATINIB Ne
TRISENOX, PHENASEN, ARSENIC
arsenic trioxide TRIOXIDE (PHENASEN aktualné neni |Ne
uhrada z p.v.z.p.)
nilotinib TASIGNA Ne
. ATRIANCE (aktualn¢ neni tthrada z
nelarabin Ne
p.v.Z.p.)
plerixafor MOZOBIL Ne
pomalidomid IMNOVID Ano
karfilzomib KYPROLIS Ne
blinatumomab BLINCYTO Ne
ponatinib ICLUSIG Ne
nivolumab OPDIVO Ne
EMPLICITI (aktualn€ neni tthrada z
elotuzumab Ne
p.v.Z.p.)
brentuximab vedotin ADCETRIS Ne
. . NINLARO (aktualni stanovisko Myelomova sekce ano,
AT Myelomové sekce CHS v priloze)* vybor ne
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midostaurin RYDAPT Ne
daratumumab DARZALEX Ne
inotuzumab ozogamicin BESPONSA Ne
letermovir PREVYMIS Ne
gemtuzumab ozogamicin MYLOTARG Ne
. CABLIVI (aktualng neni tthrada z
caplacizumab Ano
p.v.Z.p.)
gilteritinib XOSPATA Ne
polatuzumab vedotin POLIVY Ne
mogamulizumab POTELIGEO Ne
luspatercept REBLOZYL Ne
isatuximab SARCLISA Ne

U fady lé¢ivych produktl rozvolnéni 1é¢iva neni vhodné, ale u preparatii, které jsou oznaceny
zluté, by to za urcitych podminek mozné bylo. Konkrétné jednd se o Imatinib, Nilotinib
Pomalidomid, Ixazomib a Caplacizumab. Prof. Zak bude mit jednani s feditelkou VZP ohledng&
zptistupnéni téchto 1€kt do pracovist s rozsifenou hematologickou 1é¢bou.

CHS by pak méla pripravit podklady pro ukotveni pracovist s roziifenou hematologickou
1écbou v legislative, musi také stanovit, jak musi byt vybavena a jak budou personalné zajiSténa,
a nakonec musi nastavit urcita kritéria a vazby, aby vysoce specializovana centra méla dohled
nad tim, co se bude s témito centrovymi léky délat. Odborna diskuse a pravni rozbor s Mgr.
Kos¢ikem upozornil, Ze existuje problém néco nékomu natizovat a zaroven nelze mit centrové
1éky nastavené tak, jako je tomu nyni. Prof. Zak také upozoriiuje na problém, ktery miize nastat
u pacientt, ktefi jsou dlouhodobé stabilizovani a vysoce specializovana centra je tak nebudou
mit dlouhodobé pod kontrolou.

Prof. Mayer zdiraznil, Ze jedina legislativa, kterd nyni oficialné existuje je zdkon o zdravotni
péti a s tim spojeny Véstnik MZ CR, kde jsou tato centra a pracovisté definovana. Dalii
legislativa se tyka centrovych Iékii nebo také 1ékit oznacenych symbolem S, které jsou urcené
pro vysoce specializovana centra. Dale je v Narodnim hematoonkologickém programu CR
pfesné uvedena definice vytvoifena CHS, aby v krajich, kde nejsou centra intenzivni
hematologické péce, vznikala pracovisté s rozsitenou hematoonkologickou péci, ale musi dojit
k vytvoteni nalezité infrastruktury a stanoveni urcit¢ persondlni rezervy, jak potvrdila
prezentace MUDr. Ullrychové o situaci v Usti nad Labem. Zdravotni pojistovny jsou touto
legislativou vazany, ale nelze jim nafizovat s kym maji uzavirat smlouvy. Prof. Mayer

zdiraznuje, ze CHS neni organem, ktery tato pracovisté oficidlné akredituje, a tudiz nemtize



4,

Ceska hematologické
spoleénost CLS JEP

pojistovnam schvalovat uzavirani smluv s pracovisti rozsifené hematologické péce. Situace by
se dala legislativné oSetfit podobné jako u regiondlnich onkologickych skupin. V jejich ptipadé
1ze n¢které tkony vykazat, pokud maji uveden signalni kdd vykazani, Ze to projednala indika¢ni

komise regionalni onkologické skupiny.

Prof. Zak celou situaci shrnul — CHS nemtize auditovat centra, jelikoz k tomu nemé naleZitou
legislativni oporu, ohledné centrovych [éCiv mulze sdélit pouze doporuceni. Konecné
rozhodnuti je vzdy na zdravotni poji§tovné, nikoliv na CHS. Ziroven je tieba pfipravit
podklady pro legislativni ustanoveni pracovist’ rozsifené hematologické péce, kterou budou mit

podobu dodatku nebo budou soucasti Véstniku MZ.

Dalsi jednani povede s MZ CR prof. Zak a prof. Mayer.

10. Riizné

Prof. Trnény zminil, Ze pfed dvéma lety vznikla iniciativa tykajici se tzv. second opinion a
vznikl portdl hematologie-online.cz. VétSina pritomnych klinik tam ma néjaké zastoupeni a
portal si ziskal ur€ity ohlas. V soucasné dobé je portal rozsiten také o hematologii nenddorovou.
Podporu vyjadiili i dalsi odborné skupiny v sekcich CHS — lymfomova, myelomova, CLL a
MDS, v nenadorové hematologii se angazuje prof. Penka za Ceskou spole&nost pro trombozu
a hemostazu. Prof. Trnény vznesl dotaz, zda by portal mohl ziskat souhlas a podporu CHS tak
jako Ceska onkologicka spolenost udélila zastitu podobnému projektu, ktery bézi v ramci
COS. Dale navrhuje, aby se na p¥isti schiizce vyboru, toto téma piedneslo jako bod jednani a
probéhla diskuse, zdali by CHS by portalu udélila zastitu. Prof. Trnény v predstihu posle e-mail

se zakladnimi informacemi.

Prof. Mayer je oproti této online iniciativé zdrzenlivejsi. Zduraziuje, Ze pti jakémkoliv dotazu
je dobré, aby lékat mohl vidét zdravotnickou dokumentaci pacienta a pfi osobnim setkani
s pacientem se tak 1épe posoudit aktudlni stav vazn& nemocného pacienta. Prof. Zak pfipomnél,
ze se v tomto ptipad€ jedna o situace, kdy odpovéd nevyzaduje dalsi vySetfeni pacienta. Na
FNHK se tento portdl vyuziva napt. k feSeni néeho, o ¢em se na pracovisti diskutuje. Prof.

Trnény upozornil, Ze se nejednd o forum pro pacienty, ale pro odborniky.

Dal§im tématem byla Zadost prof. Cerméka, zda by CHS garantovala edukaéni symposium

pracovni skupiny pro PNH. V ramci kongresu ASH se konalo zaseddni mezinarodni pracovni
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skupiny pro PNH (IPIG), kde bylaprodiskutovana pomérné nevalné troven diagnostiky a 1é€by
PNH v fad¢ vychodoevropskych zemi. Soucasny piedseda IPIG prof. Risitano se na prof.
Cermaka obratil ohledné moznosti uspoiadat edukaéni setkani jak odbornikil, tak mladych
Iékaitt z vychodoevropského regionu zajimajicich se o PNH. Jelikoz se jednd o akci, kterou
potada skupina pro PNH, prof. Cermak prosi, zda by bylo mozné symposium uspoi-adat jako
akci Ceské hematologické spole¢nosti. Pfedpokladany termin akce je podzim 2023 a finanéni
kryti edukacniho symposia bude zajisténo farmaceutickymi firmami. Vybor souhlasi s

poskytnutim zastity CHS.

Prof. Stary piednesl zadost primaiky MUDr. Ullrychové o zastitu Usteckého hematologického
dne, ktery se bude konat 27.4.2023 — informace je jiz na webu CHS. Vybor souhlasi.

Prof. Trnény prosi o tradi¢ni zastitu CHS nad meetingem kooperativni lymfomové skupiny a

v Praze ve dnech 29.-30.3.2023. Na webu CHS bude informace zvefejnéna. Vybor souhlasi.

Pani Pavlikova prosi o zastitu konference laboranti v hematologii a transfuzi, kterd se bude
konat 14.-16.5.2023 ve Dvoie Pecinov. Pavlikova 7ada také o tradiéni finanéni podporu CHS,

ktera je poskytovéana kazdy rok v hodnoté 50.000 K¢. Vybor souhlasi.

Pani Pavlikova také zada o finan¢ni podporu pro Ceskou asociaci zdravotnich laborantt, kterou

CHS kazdoroéné podporuje ve vysi 10.000 K&. Vybor souhlasi.

Na podmét prim. Jindry pani Pavlikova provétila, Ze penize za konani EBMT v Praze byly na

et CLS JEP piipsany 21.10.2022. Doplnéno dodate¢n& — penize jsou jiz na Giétu.

Prof. Mayer vybor informoval, Ze byl na vyro¢ni schiizi Leukemické sekce a CELLu znovu

zvolen piedsedou Leukemické sekce. Vybor CHS jmenovani schvaluje.

Piisti schiize vyboru CHS se bude konat b&hem Olomouckych hematologickych dntl, které se
konaji 24.-26.5.2023. Prof. Papajik s prof. Zakem vyberou vhodny termin v pfipraveném
harmonogramu konference. Mezi hlavni témata, kterymi se bude vybor zabyvat, patii novinky
ve stanovach CLS, ptiprava stanov CHS a jejich piipadna revize, pracovisté s rozitenou
hematologickou péc¢i nebo hematoonkologicky portdl. Hostem setkdni bude pani M.

Svobodova.
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Prof. Trnény zve vybor na Prazské hematologické dny a dékuje za zasilani abstrakt, kterd se na

konferenci reprezentuji.

Vybor souhlasi s nominaci Dr. Zuchnické jako expertky pro NKDF pro SEKK. Prof. Edgar

Faber v této funkci kon¢i. (dopInéno po schvéleni per rollam)
Zapsala: mgr. Petra LukeSova

Prof. MUDr. Pavel Zak, Ph.D.

Predseda CHS CLS JEP



