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Véc: stanovisko CNS k preskripénimu omezeni pro Ketosteril

CNS byla pozadana o stanovisko tykajici se preskripéniho omezeni pro 1ék Ketosteril - ATC VO6DD
(SUKLS184080/2010). Diivodem pro opakované stanovisko je skutecnost, ze VZP podala odvolani
proti FHZ Ustavu na MZd, které mu vyhovélo a vratilo spis k novému projednani na SUKL.
Predmétem sporu je zejména rozsiteni indika¢niho omezeni z L/ J7 na L/J7, NEF. Zménu, resp.
rozsiteni navrhla CNS a nadale trva na svém stanovisku rozsiteni indikace na ob& odbornosti, a to jak
J7, tak NEF. Diivodem je nastaveni specifického systému sledovani nemocnych s chronickymi
onemocnénimi ledvin (CKD), ktery bohuzel neni znam ani pracovnikiim MZd, ale ani VZP. Na
vysvétleni uvadime:

- J7 zahrnuje lékate dialyzacnich jednotek, ktefi v fad€ regioni pecuji jak o nemocné uz 1é¢ené
dialyzou (u kterych jiz nizkoproteinova dieta a 1é¢ba Ketosterilem neni indikovana), tak o
nemocné v predialyze (CKD stadia 4 a 5 bez dialyzy), kde naopak u fady nemocnych tato
1écba je pln¢ indikovana. Vzhledem k tomu, Ze jde Casto o jedno pracoviste s jednim
nakladovym stfediskem je nutné, aby byla preskripce umoznéna odbornosti J7.

- Ur¢ita ¢ast nemocnych v predialyze (CKD stadia 4 a 5 bez dialyzy) je dale sledovana
v samostatnych nefrologickych ambulancich, které¢ navaznost na dialyzac¢ni stfedisko nemaji.
Pfesto je v t¢chto ambulancich poskytovana péce plné kvalifikovanymi nefrology a pecuje se
zde o nemocné, kde je 1écba Ketosterilem jednozna¢né indikovana. Proto je tieba rozsifit
indikaci i na NEF. Preskripce v téchto ambulancich jiz probiha na zakladé zadosti zasilanych
RL danych pojistoven, coz nepfiméfen¢ administrativng zatéiuje jak 1ékare, tak ttedniky ZP.

- Vzhledem k tomu, ze preskripce Ketosterilu jiz v obou téchto slozkach probiha, neni diidod se
domnivat, ze dojde k nartistu nakladi na péci, pouze se formalné legalizuje stavajici klinicka
praxe. Preskripce Ketosterilu je dokumentovana zhruba u 25% nemocnych s pokroc¢ilymi
stadii CKD, jak vychazi z recentnich dat RIP (Registr nemocnych s renalni insuficienci,
zahrnujici nemocné s CKD 4 a 5 bez dialyzy, ktery je veden a spravovan CNS; registr nyni
sleduje necelych 1700 nemocnych). Namitka VZP, Ze rozsireni povazuje za nedostatecné
oduvodnéné a neprezkoumatlené nam tedy ptipada jako irelevantni.

- Lécba Ketosterilem je pIn¢ indikovana u nemocnych, kde je zadouci oddalit dialyzaéni 1éCeni
a zlepsit jejich metabolicky stav. Lécba Ketosterilem je tedy preskribovana vyhradné
nemocnym nedialyzovanym (odpovéi na dotaz Ustavu, zda je Ketosteril preskribovan
dialyzaovanym ¢i nedialyzovanym nemocnym).

- Konzervativni 1é¢ba CKD za pomoci ketoanalog esencialnich aminokyselin (Ketosteril) a
dal$ich preparati je stale ekonomicky méné nakladna (ro¢ni 1écba Ketosterilem stoji kolem



48 000,- K<), nez 1écba dialyzou, ktera by témto nemocnym hrozila (pfi soucasné thradé jde o
naklady kolem 1 mil K¢ ro¢n¢). Snahou by tedy mélo byt tuto 1é¢bu umoznit indikovanym
pacientim (a tim i jejich oSetfujicim lékaitim), kdy oddalenim dialyzacniho 1é¢eni o rok
mohou vzniknout finan¢ni uspory v fadu n€kolika set tisic korun/1 pacienta.
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