rozhovor s osobnosti

Dvacet let od vstupu
do EU a mozny konec
preskripéniho omezeni L

Pane nameéstku, jak hodnotite
dvacet let élenstvi Ceské
republiky v EU z hlediska
zdravotnictvi?

Dnes si nedokazu predstavit, ze by
fungovéani ¢eského zdravotnictvi bylo
vytrzené z evropského kontextu. At se
podivam na standardy péce, elektro-
nizaci a dostupnost |éciv, zdravotnic-
kych prostredkl, nebo tfeba na bez-
pecnost pacientd... Vlastné cokoliv se
tyCe zdravotnictvi, je néjakym zplso-
bem ovlivnéno nasim ¢lenstvim v EU,
které ndm umoznuje cerpat znalos-
ti a zkuSenosti ze vsech clenskych
zemi a EU jako celku. A to nemluvim
jen o financich: do ceského zdravot-
nictvi sice nateklo mnoho penéz z ev-
ropskych fondd do investic do no-
vych staveb, napfriklad ve FN Motol,
FN Brno, Masarykové onkologickém
Ustavu, budovani center a tak dal. Nej-
vyznamnéjsi je vSak skutecnost, Ze pro
¢erpani z evropskych fondd je nutné
predstavit rozvahu, ¢eho chceme do-
sahnout a jakou zménu to pro ceské
¢i evropské zdravotnictvi bude zna-
menat. Jasny zamér predstavuje pri-
danou hodnotu k finanéni podpore.
Jako priklad mohu uvést Narodni on-
kologicky pléan. Podobné strategické
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plany jsou vypracovany u kardiovas-
kuldrnich, neurodegenerativnich ¢i
psychiatrickych onemocnéni. Pozitiv-
né€ vnimadm i provazanost odbornych
spolecnosti a pacientskych organiza-
ci v ramci EU. Pro ceské zdravotnic-
tvi byl vstup Ceska do EU jednoznaé-
nym prinosem.

Jak za 20 let pokrodcil

vstup novych technologii

na céesky trh?

Ano, dals$im dualezitym piinosem clen-
stvi v Evropské unii je vstup novych
technologii na trh, at uz jde o léky,
zdravotnické prostredky, ¢i digitalnf
technologie. Evropska lékova agen-
tura a transparenc¢ni smeérnice Evrop-
ské komise presné nastavuji pravidla
a podminky, které museji byt splné-
ny, aby se nova technologie dostala
do systému. Centralizované registra-
ce znamend pro nase instituce velky
pfinos nejen ve zjednoduseni regio-
nalnich postupd, ale i v pristupu k in-
formacim a know-how. Dalsi vyhodou
je moznost spole¢nych nakupt i moni-
toring nedostupnosti [€Civych priprav-
kd. Evropsky systém neni perfektni,
ale presto pro nas predstavuje znac-
ny benefit.

Ceskd republika st 1. kvétna 2024 pripomnéla dvacdté vyrodi
vstupu do Evropské unie. Co toto obdobl prineslo ¢eskému
zdrauvotnictvl, shrnul pro Medicinu po promoct namestek

ministra zdravotnictvi Mgr. Jakub Dvordacek, MHA, LL.M.

V rozhovoru jsme zminili 1 vyznam inovact, problematiku vzdacnych
onemocnent i positleni kompetenct praktickych lekarti

Jesté jako vykonny reditel
Asociace inovativniho
fJarmaceutického priumyslu

Jjste se podilel na realizaci
projektu Inovace pro Zivot I,
ktery byl verejnosti predstaven
v listopadu 2019. Co vdas
privedlo k této myslence?

Na pocatku byla Uvaha, zda a jaky
efekt maji novéa a nikterak levna Iéci-
va. Hledali jsme zpUsob, jak prokézat
jejich prinosy nejen ve zlepSeni zdra-
votniho stavu a kvality Zivota pacien-
td, ale z celospolecenského hledis-
ka, vcetné pozitivniho ekonomického
dopadu. Chtéli jsme poukazat na to,
7e nejde jen o vydaj ze zdravotniho
pojisténi, ale ze se jedna o investici
do lepsiho zdravotniho stavu popula-
ce, coz ma vliv na praceschopnost pa-
cientl, kteri misto ¢erpani socialnich
davek a invalidnich ddchodd do sy-
stému prispivaji. Spole¢né s profeso-
rem Duskem a agenturou Ernst and
Young jsme vytipovali n€kolik oblas-
ti, u nichz Ize efekt |é¢by mérit eko-
nomickymi parametry. Typickym pri-
kladem je onemocnéni roztrousenou
sklerézou, kde se ndm podarilo shro-
maézdit data nejen ze sektoru zdravot-
niho - vydaje na Iéky, zdravotni péci
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a hospitalizace, ale i sociéalniho - podil
praceschopnych pacient na inovativ-
ni terapii. Vysla zajimavé data, ktera
svédci o tom, Ze pacienti [é¢eni mo-
dernimi léky v porovnani s neléceny-
mi pacienty Cerpaji méné prostredkd
jak ze zdravotniho, tak ze sociélniho
rozpoctu. Vyzaduji méné zdravotni
péce, jsou vyrazn€é mén¢ casto hos-
pitalizovani, naopak prevazna vétsina
z nich pracuje. Mozn4 tato data po-
mohla i zdravotnim pojistovnam zmée-
nit thel pohledu na ,drahé inovace”.
Nutno dodat, Ze ve vSech oblastech
bychom pravdépodobné stejny trend
nevypatrali, ale v oblasti revmatoidni

artritidy, né¢kterych onkologickych
a hematoonkologickych onemocnéni
jsou vysledky podobné jako u roztrou-
Sené sklerdzy.

Neddvno byl predstaven
projekt Inovace pro zivot II.
Jakad je situace technoloqii,
které vstupuji na trh nyni?

S prvnim projektem jsme v podsta-
té zacinali jiz v roce 2018, to je témér
pred sedmi lety. Tehdy analyzované
pripravky disponovaly mnohem vét-
$im mnozstvim dat nez dnes, proto-
Ze na trhu byly déle a byly jimi léce-
ny tisice pacientl. Pri¢inu nedostatku

Naméstek ministra zdravotnictvi Mgr. Jakub Dvora¢ek, MHA, LL.M.
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robustnich dat vidim v hledanf rovno-
vahy mezi rychlosti vstupu na trh, do-
stupnosti technologie a mnozstvim dat
o ucinnosti a bezpec¢nosti. Nejnovéj-
sf technologie, reknéme treba genova
lé¢ba, nedisponuji velkymi soubory
dat, a to jak z hlediska poctu sledo-
vanych pacientd, tak co se tyc¢e doby
sledovani. V souc¢asnosti nemame dost
dbkazd, jaké |é¢ebné vysledky maze-
me ocekévat za deset i vice let. Nevi-
me, zda léc¢ba v radu sta miliond pro
jednoho pacienta pfinese dostatec-
ny a dlouhodoby efekt. Mdm na mysli
tfeba pripravky, jejichz jedina aplika-
ce nahradi opakovanou sloZitou Ié¢bu.
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rozhovor s osobnosti

V dobé pandemie jsme pfistoupi-
li na podminecnou registraci s ovéro-
vanim tzv. rolling review, tedy ,doda-
te¢nou” farmakovigilanci u pripravkd,
které jsou jiz obchodovany.

EMA i FDA dovedou ur¢it, zda jde
o pripravek, ktery je vyjimecné dilezi-
ty pro pacienty, a tomu mohou udé¢-
lit za ur¢itych podminek podminec¢nou
registraci. Teprve peclivé dlouhodobé
sledovani vsak prokaze, jaky skutecny
prinos pro pacienty technologie ma,
zda skute¢né zlepsi zdravotni stav
z celozivotniho pohledu, kvalitu Zivo-
ta nemocného a jeho rodiny a jaky
bude mit jeho pouZiti dopad do so-
cialntho rozpoctu. To se vSak nedo-
zvime z dvouletého sledovani kohor-
ty deseti pacientd. Mdzeme z takovych
vysledkd aproximovat Ucinky v pribé-
hu celého Zivota? Naopak si myslim,
Ze nové |écivé pripravky pro Alzheime-
rovu chorobu a dalsi neurodegenera-
tivni onemocnéni prinesou prospéch
pacientdim, jejich rodindm i systému.

Mame tedy léky s nedostateéné
podilozenou uéinnosti a dobou
jejiho trvdni. Nepredstavuje
to pro zdravotni systémy
vzhledem k cené téchto
léktl vysoké riziko ohledné
udrzitelnosti?
Do hry jesté vstupuje eticky pohled.
Napriklad détsky pacient, ktery spl-
fuje indikacéni kritéria, by mél 1ék do-
stat i pres nedostatek dlouhodobych
Uc¢innostnich dat. Pak bychom vsak
méli mit moznost jednat s drzitelem
rozhodnuti o registraci/vyrobcem
o odlozené/rozlozené platb&. Pokud
ze zdravotniho rozpoctu vyjmeme sto
milionl na jednoréazovou lé¢bu jedno-
ho pacienta, pak jsme vydali tuto cast-
ku z verejného rozpoctu za velmi nejis-
tou prognozu jediného pacienta.
Pokud nebudeme schopni uzavi-
rat takové ¢i podobné risk-sharingové
smlouvy, pak budeme nést odpovéd-
nost za Spatné hospodareni se svére-
nymi penézi. Na druhou stranu nés lidé
mohou volat i k odpovédnosti za to,
Ze |é¢ba nebyla poskytnuta okamzité.
Pokud drzitelé rozhodnuti o registraci
nebudou ochotni sdilet riziko, pak se
dostaneme do obtizné resitelné situace.
V téchto pripadech nebude mozné
prokazat pozitivni ndkladovou efek-
tivitu, kterou jsme prokazovali u vy-
branych onemocnéni v Inovacich pro
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zivot I. Obavam se, ze u nékterych no-
vych technologii by mohl vyjit i opak:
prodlouzeni zivota v nepfili§ vyso-
ké kvalit€¢ za cenu obrovského vyda-
je ze zdravotniho i socialniho systému.

S novymi technologiemi je tizce
spojena problematika vzdacnych
onemocnéni. Kde jsme
v roce 2024?
Je skvelé, jak jsou ceska pracovisté za-
pojena do Evropské referencni sit€ pro
vzacna onemocnéni (ERN). Na podzim
planujeme prijmout na systematizova-
né misto v rdmci ministerstva koordi-
natora pro vzacna onemocnéni. Madme
za sebou dva roky nového zpUsobu
vstupu |éCivych pripravkd pro vzacna
onemocnéni do systému. Myslim si,
Ze se obavy ze zhrouceni zdravotniho
rozpoctu po masivnéjsim pouzit ,or-
phan drugs” nepotvrdily. Naopak, jejich
vstup se stal transparentnéjsim, predvi-
dateln¢jsim diky uzaviranym smlouvam
s pojistovnami a pfinesl predevsim pa-
cientdm jistotu pristupu k Iékam.
Vysoce hodnotim skute¢nost, ze
od pocatku az do konce jednani je pfi-
tomna odborna spole¢nost a zastup-
ce pacientskych organizaci. Bohuzel,
ne kazdy drzitel rozhodnuti o registra-
ci pozada o pridéleni Uhrady, tedy ofi-
cialni vstup do systému, a stale je na-
duZivan paragraf 16. Pokud jsou v CR
jednotky pacientll, pak je tato cesta
opravnéna, ale u Iékd, které jsou in-
dikovany u desitek pacient, musime
jesté hledat zplsob, jak s individualné
schvalovanou thradou pracovat. Bude
t€zké najit hranici, co je jesté vyjimec-
né, aby se dal pouzit paragraf 16, a kdy
by mél 1éCivy pripravek vstoupit do sy-
stému. Proto je velice dulezité, ze se
tato problematika diskutuje i v ramci
farmaceutického balicku. To znamena,
ze za presné definovanych podminek
by mél drzitel zahdjit jednani o Ghradg,
poZzédat o systémové zhodnoceni a po-
skytnout prislusna data.

V jaké fdazi je nyni schvalovdni
farmaceutického balié¢ku?

Zatim neni schvalen, existuje navrh
komise, o kterém budeme diskutovat.
Jde o to, aby finalni znéni bylo dobre
formulovéno i s tim cilem, aby neby-
lo frustrujici pro drzitele rozhodnu-
ti o registraci. Pokud nejde o vyjimec-
né¢ malou farmaceutickou spolecnost,
pak by v okamziku schvéleni z&dosti

o registraci v EMA/EK mél drzitel za-
hajit jednani s institucemi a pojistov-
nami viech 27 zemi EU.

Myslim si, jestlize farmaceuticka
spolecnost pristoupila k centralni re-
gistraci, tak tim deklaruje dostupnost
technologie vSem pacientdm. A jestli-
ze nekdo rika, ze si chce vybirat pa-
cienty, tak s tim mam velky osobnf
problém. Regionélni Grady mohou
technologii vyhodnotit jako pfrilis na-
kladnou a na jednani nepfistoupit, ale
zadost o jednani by mély dostat.

Zhavym tématem jsou
kompetence praktickych
lékaiti. Na neddvném kongresu
praktickych lékai*ti probéhlo
Jjedndni zdstupciti slovenskych,
polskych a éeskych praktickych
lékai*ti, kde zaznélo, ze

v soucasnosti preskripéni
omezeni zcela postradd smysl.
Jak pokrodéilo jedndni o této
problematice?

Slibili jsme primarni péci zruseni pre-
skripéniho omezeni L, které se vzta-
huje na |éCivé pripravky, které nyni
smé&ji predepisovat odborni Iékari
s prislusnou smlouvou s pojistovnou.
Jiz jsme ziskali pozitivni stanovisko
Ceské lékar'ské spole¢nosti Jana Evan-
gelisty Purkyné, takZze nyni navrh pro-
Sel vnitfnim pripominkovym rizenim.
To znamen4, ze jdeme do mezirezort-
niho pripominkového fizeni. Pokud se
nestane néco dramaticky nepredvida-
telného, pak by ,L” mohlo padnout
od 1. ervence 2024.

Jesté se upravuje detailni znéni se
Statnim Ustavem pro kontrolu 1éciv,
ale naprosta vétsina 1éka kategorie L
by méla byt dostupné u praktickych I¢-
kard. Povazuji to za historicky prdlom,
ktery méni dosavadni praxi. Jsem ve-
lice zv€day, jak se tato moznost bude
Vv praxi vyuzivat. Jsem pro rozsirovani
kompetenci primarni péce i zdravot-
nich sester. Naroky na vzdélani zdravot-
nickych pracovnikd jsou velmi vysoké
a limitace preskripce postradd opod-
statnéni. V devadesatych letech k to-
muto omezeni doslo z financnich ddvo-
dd, ale v soucasnosti, pokud ma Iécivy
pripravek stanovenou cenu, Uhradu
a indika¢ni omezeni, limitace preskrip-
ce postradaji smysl. Je nutné zdUraznit,
7e se nejednd o nemocni¢ni a centrové
pripravky.

Rozhovor probéhl na konci dubna 2024.

Marta Simtinkovd
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