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DOPORUCENE PODMINKY POUZITI LECIVYCH PRIPRAVKU
S OBSAHEM UCINNE LATKY TOLVAPTAN V INDIKACI
LECBY PCHLAD A SiT INDIKUJicicH SPECIALIZOVANYCH
CENTER

PRACOVNI SKUPINA PRO NEHRAZENE LP
USTREDI VZP CR

a9, 2019

PREAMBULE

Zastupci VSeobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky (déle jen ,,VZP CR%) a zastupci
Ceské nefrologické spole¢nosti (dale také jen +CNS“) se shoduji na medicinské potiebé
zajisténi 1éCby 1é¢ivymi piipravky (dale také jen ,,LP*) s obsahem Gi¢inné latky TOLVAPTAN
ve vybranych nefrologickych indikacich.

SPOLECNE STANOVISKO

Za uCelem potieby upfesnéni odbornych doporudeni pro pouZiti LP s obsahem u¢inné latky
TOLVAPTAN v indikaci 1é&by polycystické choroby ledvin autosomaln& dominantniho typu
(déle jen ,PCHLAD*) formuluji VZP CR A CNS toto SPOLECNE STANOVISKO —
DOPORUCENE PODMINKY POUZIT] LECIVYCH PRIPRAVKU S OBSAHEM UCINNE
LATKY TOLVAPTAN V INDIKACI LECBY PCHLAD A Sit INDIKUJICICH
SPECIALIZOVANYCH CENTER.

DOPORUCENE PODMINKY POUZITI

LP sobsahem u¢inné litky TOLVAPTAN (ATC skupina C03XA01; LP Jinarc) jsou
predepisovany nefrology (odbornost 108) na specializovanych klinickych pracovistich (viz
DOPORUCENY OKRUH POSKYTOVATELU ZDRAVOTNICH SLUZEB) ke zpomaleni
progrese vzniku cyst a rendlni insuficience pfi PCHLAD s prokdzanou rychlou progresi
onemocnéni a pfi kumulativnim splnéni nize uvedenych podminek:

1) vek 1840 let, eGFR > 30 ml/min/1,73 m? [odpovida chronickému onemocnéni ledvin
(dale jen ,,CKD®) stadia 1, 2, 3a a 3b] s:
- dokumentovanym poklesem eGFR dle CKD EPI v poslednich 2 letech
- podélnym rozmérem ledvin hodnoceno ultrazvukem nad 16,5cm
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- Pii souCasné pfitomnosti arteridlni hypertenze a/nebo epizodach makroskopické
hematurie

- pii ¢asném selhani ledvin v rodinné anamnéze (do 55 let) a/nebo prokdzané mutaci
v PKD1 genu

2) nebo vek 40-50 let, eGFR 30-60 ml/ min/1,73 m> [odpovida CKD 3a a 3b] s:
- dokumentovanym poklesem eGFR dle CKD EPI v poslednich 2 letech
- podélnym rozmérem ledvin hodnoceno ultrazvukem nad 16,5¢m
- pfi soucasné piitomnosti arterialni hypertenze a/nebo epizodich makroskopické
hematurie

PREDPOKLADANY POCET PACIENTU

Na zdkladé v soucasné dobé dostupnych Gdaji je predpokladany pocet pacienti
indikovanych k 1é¢bé& LP s obsahem t¢inné latky TOLVAPTAN v indikaci 1é¢by PCHLAD
cca 56 za VZP.

DOPORUCENY OKRUH POSKYTOVATELU ZDRAVOTNICH SLUZEB

1) VSeobecna fakultni nemocnice v Praze,
2) IKEM, Praha,

3) Fakultni nemocnice Hradec Kralové,
4) FN Plzen,

5) Fakultni nemocnice Olomouc,

6) Fakultni nemocnice Ostrava,

7) FN Brno

PREDPOKLADANY FINANCNI DOPAD

Predpokladany dopad hrazeni LP s obsahem w&inné latky TOLVAPTAN (ATC skupina
CO3XA01; LP Jinarc) v indikaci 1é&by PCHLAD do rozpo&tu VZP CR je odhadovan ve

vyS$i do 26 mil. K¢ za rok.

V Praze dne 5. 9. 2019 ool A V. Tasut, WiSL
Ceské P?aenfgc‘é%‘;?:i%:gg polss g
= O
*Ing. David Smehlik, MHA_ prof. MUDr. Vladimir TesaF, DrSc., MBA, FASN
nameéstek feditele VZP CR pfedseda Ceské nefrologické spole¢nosti

pro zdravotni péci



