YGICK 4
OM >
RS 4,

VEEOBECNA -
A ZDRAVOTNI POJISTOVNA ‘
€=) CeskE RepuBLIKY e d

SPOLECNE STANOVISKO VZP CR A ¢NS

t{ 75
T

Ceska nefrologicka spoleénost
Czech Society of Nephrology

CESKA
1SON)

.

&
el
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PREAMBULE

Zastupci Veobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky a zastupci Ceské nefrologické
spolecnosti se shoduji na medicinské potiebe zajisténi 1écby 1é¢ivymi pripravky (dale také jen
»LP%) s obsahem wi¢inné latky RITUXIMAB ve vybranych nefrologickych indikacich.

SPOLECNE STANOVISKO

Za GiCelem potieby upfesnéni odbornych doporugeni pro pouZiti LP s obsahem G¢inné latky
RITUXIMAB ve vybranych nefrologickych indikacich formuluji VZP CR A CNS toto
SPOLECNE STANOVISKO - DOPORUCENE PODMINKY POUZITI LECIVYCH
PRIPRAVKU S OBSAHEM UCINNE LATKY RITUXIMAB VE VYBRANYCH

NEFROLOGICKYCH INDIKACICH A SiT INDIKUJICICH SPECIALIZOVANYCH
CENTER.

DOPORUCENE PODMINKY POUZIT] A ZPUSOB REALIZACE UHRADY

LP s obsahem 6&inné latky RITUXIMAB (Mabthera, Rixathon, Truxima, eventualné dalsi LP
zATC  skupiny LO1XC02) jsou  predepisovany nefrology  (odbornost 108) na
specializovanych klinickych pracovistich (viz DOPORUCENY OKRUH
POSKYTOVATELU ZDRAVOTNICH SLUZEB) u niZe uvedenych diagn6z a podminek a
zaroveri pii dodrZeni z4sady Ghrady pouze nejméng ekonomicky naro¢ného provedeni LP:

1. Systémovy lupus erythematodes s lupusovou nefritidou (dale jen ,,SLE“ a , LN%;
dg. M32.1, M32.8)

- Lécba rituximabem je indikovana pro pacienty s relabujicim/refrakternim SLE a LN,
kde selhala predchézejici terapie (zejména u pacienti diive 1é¢enych cyklofosfamidem
¢i mykofenolat mofetilem). Pfedpokladem podéni je aktivni onemocnéni & jeho novy
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relaps a nemoznost opakovéani piedchéazejic & jiné 1é¢by (napf. vysoka kumulativni
davka cyklofosfamidu, jeho toxicita, intolerance).

-V udrzovaci 1é&b¢ SLE jako pokracujici 1éba nemocnych lé¢enych v indukei
rituximabem, anebo u nemocnych, kde alespoii dva piedchéazejici  jiné
imunosupresivni rezimy nebyly u¢inné (napf. azathioprin, methotrexat, cyklosporin A
nebo mykofenolat mofetil).

2. Minimalni zmény glomeruli/fokalné segmentalni glomeruloskleréza (dg. N04.0,
N04.1)

- U frekventnég relabujicich (FRNS) ¢i kortikodependentnich (SDNS) nemocnych.

3. Membranozni glomerulonefritida (dg. N04.2)

- U idiopatickych forem membrandzni glomerulonefritidy jako terapie 2. linie po
selhani predchozi prvni linie terapie (alkylaéni cytostatika ¢&i kalcineurinové
inhibitory) ¢ jako terapie relapsu a soucasné nelze podat druhou skupinu léku
(kalcineurinové inhibitory &i alkylacni cytostatika) z divodu kontraindikace nebo
intolerance.

PREDPOKLADANY POCET PACIENTU

Na zékladé v soudasné dobé dostupnych udaji je pfedpokladany pocet pacientd
indikovanych k1é¢b&é LP s obsahem a¢inné latky RITUXIMAB ve vybranych
nefrologickych indikacich cca 80 za VZP.

DOPORUCENY OKRUH POSKYTOVATELU ZDRAVOTNICH SLUZEB

1) Vseobecna fakultni nemocnice v Praze,

2) IKEM,

3) Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady,
4) Fakultni nemocnice Motol

5) Fakultni nemocnice Plzen,

6) Fakultni nemocnice Hradec Kralove,

7) Fakultni nemocnice Olomouc,

8) Fakultni nemocnice u sv. Anny

PREDPOKLADANY FINANCNi DOPAD

Piedpokladany dopad hrazeni LP s obsahem tu¢inné latky RITUXIMAB (ATC skupina
L.01XC02) ve vybranych nefrologickych indikacich do rozpo¢tu VZP CR je odhadovén ve
vy do 12 mil. K¢ za rok.
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V Praze dne 29. 10. 2019

.......................................................

Ing. David Smehlik, MHA
naméstek feditele VZP CR pro zdravotni péci

prof. MUDr. Vladlmlr Tesat, DrSc., MBA, FASN
predseda Ceské nefrologické spolecnosti






