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Stanovisko pacientské Pracovni skupiny uzivateli plazmatickych
proteini: Dostupnost lé¢ivych pFipravki z krevni plazmy v CR

Vézeni,

Jako clenové pacientské Pracovni skupiny uZivatel(i plazmatickych proteint (PUPP), kterd
vznikla pfi Ceské asociaci pro vzdcnd onemocnéni, se na Vids obracime s Zddosti o podporu
zlepsovadni dostupnosti IéCivych pfipravki z krevni plazmy pro pacienty s Zivot ohroZujicimi
diagnozami. Nasim cilem je pfispét k diskusi o udrZitelném systému, ktery zajisti potfeby
pacientii v CR.

NiZe uvdadime body, které povaZujeme za klicové:

1. Zajisténi kontinualni dostupnosti léCivych pfFipravki z krevni plazmy

Plazmatické proteiny / LéCivé ptipravky z krevni plazmy jsou nepostradatelné pro pacienty se
zavazinymi onemocnénimi, jako jsou vrozené poruchy imunity, poruchy krevni srazlivosti nebo
autoimunitni onemocnéni. V roce 2022 bylo témito pfipravky lé¢eno vice nez 62 000 pacientl
v CR, z toho 88 % s Zivot ohrozujicimi diagnézami.

Podle Evropské lékové agentury (EMA) patfi mnoho z téchto Iék(l mezi ,kriticky dalezité léky”,
které jsou nezbytné pro udrZeni zakladni zdravotni péce. Je zdsadni vytvofit mechanismy, které
zabrani jejich vypadk(im a zajisti jejich plynulou distribuci v CR. Nase skupina nabizi spolupréci
pti identifikaci potfeb pacientl a zajisténi systémovych feseni.

2. Reseni vypadka dodavek

V roce 2023 ¢elilo v CR 10 z 19 Gcinnych latek z této skupiny Ié&ivych p¥ipravks vypadkim,
pricemz u nékterych lé¢iv nebyla na trhu dostupna zadna baleni. Nejvice byly zasazeny
imunoglobuliny a albuminy, které jsou klicové pro IéCbu pacient(l s imunodeficienci a jinymi
stavy.

Tyto vypadky ohroZuji kontinuitu l1é¢by, coz mlze vést k vaznym zdravotnim komplikacim. V
zajmu pacientll a oSetfujicich 1ékafl je, aby se pracovalo na systémovém reseni, které bude
predchazet podobnym vypadkim v budoucnosti.

3. Zohlednéni evropského kontextu u imunoglobulinu

Spotfeba imunoglobulind v CR je jednou z nejnizsich v EU (52 kg/mil. obyvatel) a zéistava pod
evropskym priimérem (81 kg/mil. obyvatel). Tento stav odrazi nenaplnéné medicinské potreby,
které v jinych zemich lépe zajistuji Sirsi indikace a pristupnost IéCby.

Radi bychom podpofili kroky k revizi indika¢nich omezeni a hradovych pravidel, které umozni
Sirsi pristup pacientd k témto terapiim. Mezinarodni zkusenosti ukazuji, Ze zvySeny pristup k
[éCiviim z plazmy mUZe zlepsit zdravotni vysledky a kvalitu Zivota pacient(.

4. Rozsiteni preskripénich prav

V soucasnosti musi pacienti, zejména se sekundarni imunodeficienci (SID), ¢asto navstévovat
dalsiho specialistu, aby ziskali potfebna lécCiva z krevni plazmy. Tato praxe omezuje dostupnost
IéCby pro nékteré pacienty, zvySuje administrativni zatéz a prodluzuje dobu k zahajeni [éCby
nebo vede k vyraznému omezeni podplrné [éCby na zékladé Iécivych pripravkd z krevni
plazmy.
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Doporucujeme v rdmci mozZnosti rozsifit prava k predepisovani téchto léciv na Sirsi spektrum
Iékarl, predevsim tam, kde se vyskytuje sekundarni imunodeficience jako komplikace pfti [é¢eni
primarnich onemocnéni riizného druhu. Tento krok by zlepsil dostupnost IéCby a sniZil
administrativni zatéz pro pacienty i zdravotnicky systém.

5. Podpora pacientsky orientovanych tihradovych mechanismu

Pro nékteré pacienty jsou subkutanni terapie z krevni plazmy pohodInéjsi nez intravendzni
Ié¢ba, protoze umoznuji aplikaci v domacim prostredi a snizuji potfebu navstév zdravotnickych
zafizeni. Navzdory jejich vyhodam zistava dostupnost téchto terapii omezena kvali souéasnym
Uhradovym pravidlim, které nezohlednuji preference pacienta u IéCiv se srovnatelnou
ucinnosti.

Doporucujeme zavést Uhradové mechanismy, které zohledni preference a potreby pacientd, a
podpofi predepisovani subkutannich terapii tam, kde je to medicinsky mozné. Tento pfistup by
zlepsil kvalitu Zivota pacientl a snizil zatéz zdravotnického systému.

6. Podpora etické komunikace ohledné darovani krevni plazmy

Plazma je zakladni surovinou pro vyrobu téchto IéCiv a jeji dostupnost pfimo ovliviiuje
schopnost pokryt potreby pacientl. Podporujeme darovani plazmy, ale zdlraznujeme, Ze
podporujeme jen takové projekty, které jsou vedeny eticky.

Je dulezité zajistit, aby marketingové kampané informovaly o duleZitosti darovani a jeho
pfinosech bez pouZiti agresivnich nebo emocéné manipulativnich technik. Zaroven vnimame
jako neetické marketingové kampané, které sdili pacientské pribéhy neodpovidajici sou¢asné
lékarské praxi.

7. Novelizace legislativniho ramce

Ocekavame, Ze problematika Iécivych pripravki( z krevni plazmy bude predmétech rliznych
legislativnich zmén. Jednd se o novelizace v souvislosti se seznamem kritickych 1ékd, legislativni
zmény spojené s nafizenim SOHO (Substances of Human Origin), které se zamétuji na
podminky darovani lidskych tkani, bunék, krve a krevni plazmy, nebo pfijeti nafizeni o kriticky
dalezitych lécivech (Critical Medicines Act). Tyto zmény mohou zasadné ovlivnit pfistup
Ceskych pacientl k 1éCiviim a je duleZité, aby pfi projednavani a schvalovani byly brany v Gvahu
predevsim zajmy a potieby ¢eskych pacient(. Pacienti v CR si zaslouzi mit srovnatelny pfistup k
témto terapiim jako pacienti v jinych zemich EU.

Zavér

Jsme pripraveni spolupracovat s institucemi, odborniky a dalsimi partnery na hleddni feseni pro
udrzitelny systém dostupnosti IéCiv z plazmy. Nasim cilem je sdilet poznatky z pacientské
perspektivy a prispét k vytvoreni efektivniho systému, ktery zajisti odpovidajici péci vSem
pacientim.

Dialog a oteviend komunikace jsou klicem k tomu, aby zdravotnicky systém reagoval na
aktudlini vyzvy a potreby.

Budeme vdécni, pokud zdstupci nasi pracovni skupiny budou mit moZnost s Vami spolupracovat
v rdmci aktivit souvisejicich s dostupnosti Iéki odvozenych z krevni plazmy v CR.
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S Uctou,
Pacientska Pracovni skupiny uZivatell plazmatickych proteint (PUPP).

O nas:

Ceskd asociace pro vzdcnd onemocnéni (CAVO) zaloZila pracovni skupinu zaméfenou na sdileni
zkusSenosti pacient(i v Ceské republice, ktefi uZivaji a potfebuji pro svoji Ié¢bu léky odvozené z
krevni plazmy.

Skupina je oteviend vSem zdstupciim pacientskych organizaci a individudlnim pacientam (i
mimo vzdcnd onemocnéni), kterych se problematika tykd, a stdle pfijima nové cleny.
Odbornym garantem této pracovni skupiny se stala pani prof. Anna Sedivd, primdrka Ustavu
imunologie 2. Iékarské fakulty Univerzity Karlovy a Fakultni nemocnice v Motole v Praze.
Vedenim pracovni skupiny byla povéfena Camelie Isaic, predsedkyné pacientské organizace
HAE Junior.

Nase pracovni skupina si klade za cil pfedevsim zmapovat perspektivu pacientt napric riznymi
onemocnénimi, komunikovat jejich potfeby a aktivné se zapojit do prosazovdni lepsiho pfistupu
k témto lécivim. Uvédomujeme si sloZitost celé problematiky a také chceme sdilet pacientskou
zkusenost a oCekavdni v této oblasti za nds, pacienty. Rddi bychom se staly partnerem pro
diskuse a strategickd rozhodnuti na ndrodni trovni, kterd ovliviiuji pristup pacientd k témto
Zivotné ddleZitym lékim.
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