Česká hematologická společnost ČLS JEP,

k rukám předsedy,
Doc. MUDr. Jaroslava Čermáka, CSc.
                                                                                                                  V Praze dne 14.5.2008

Vážený pane docente,

     v posledních dvou letech se Pracovní skupina pro dětskou hematologii (PSDH) snažila při dohodovacích jednáních s VZP prosadit do léčby omezené skupiny dětských hemofiliků, zejména novorozených a dosud neléčených, rekombinantní substituční preparáty FVIII. Odborné důvody, které PSDH k tomuto požadavku vedly, jsou shrnuty ve „Stanovisku“, které bylo zasláno jak VZP, tak ČHS ČLS JEP. V tomto stanovisku jsou uvedeny i indikační skupiny, kterých by se léčba rekombinantními preparáty týkala a je zde nastíněna i určitá ekonomická rozvaha. „Stanovisko“ pro osvěžení paměti přikládáme jako přílohu tohoto dopisu. Léčba, zejména dětské hemofilické populace, rekombinantními preparáty patří dnes ve vyspělých zemích Evropy a USA k léčbě volby, v některých zemích, jako je např. Velká Británie, nejsou již jiné substituční preparáty vůbec používány. Není tedy možné, aby Česká republika, patřící k vyspělým evropským zemím, tento trend zcela ignorovala. Znovu opakujeme, že neusilujeme o plošné zavedení této substituce pro všechny dětské pacienty najednou, ale o její postupné a relativně pomalé zavedení pro indikované pacienty (viz „Stanovisko“). V tomto úsilí podporuje naši skupinu i Česká společnost pro trombózu a hemostázu ČLS JEP (ČSTH),  nově se konstituující Koordinační rada Národního hemofilického programu ČR při ČSTH  i Český svaz hemofiliků. 

     Přesto, že jsme v minulých letech s naší snahou neuspěli a VZP přistoupila pouze na úhradu ve výši úhrady za z  plasmy vyráběné preparáty, podařilo se, díky pochopení farmaceutických společností Baxter a Bayer, které nákupní cenu rekombinantních preparátů dotují, zahájit léčbu těmito preparáty u prvních 18 ti dětí. Doba podávání činí 6 až 34 měsíců, u jednoho pacienta (5,5%) se vyvinul inhibitor v nízkém titru, který byl již imunotoleranční léčbou odstraněn. Jinak jsme se nesetkali s žádnými komplikacemi a léčba je velmi dobře snášena.

     Tato naše aktivita byla však napadena ze strany VZP, která s poukazem na „indikační omezení“ rekombinantních preparátů je odmítá hradit i do výše úhrady plasmatických  derivátů. Připomínáme, že indikační omezení je následující: „léčba rekombinantními preparáty je indikována u nemocných s  prokázanými opakovanými těžkými alergickými reakcemi na vysoce čištěné přípravky s obsahem faktoru VIII či při absolutní nesnášenlivosti těchto přípravků“. Všichni lékaři, kteří se léčbou hemofilie zabývají, potvrdí, že takové reakce jsou extrémně vzácné, a např. já sám jsem za 30 let práce s hemofiliky neviděl ani jedinou. Bohužel však toto indikační omezení, kterého se VZP úpěnlivě drží, znemožňuje i dotovanou léčbu rekombinantními preparáty. VZP tak znemožňuje léčení preparáty, které jsou v ČR řádně registrované a schválené k použití SUKL a jsou pro pacienty nesporným přínosem! Přitom na těchto lécích nijak neprodělává, neboť je hradí do výše úhrady plasmatických derivátů, které musí pacientům s hemofilií hradit tak, jako tak. 
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      Jelikož se VZP odvolává na ČHS, která údajně toto indikační omezení v minulosti v rámci kategorizace doporučila, žádáme výbor ČHS, aby se tímto problémem znovu zabýval  a toto, z odborného hlediska neudržitelné, omezení zrušil, resp. doporučil VZP, aby se jím neřídila. Toto opatření, které lze pravděpodobně realizovat v krátkém čase, by mělo vyřešit naši situaci do doby, než proběhnou nová jednání o stanovení podmínek na SUKL. Ukončení léčby rekombinantními preparáty u výše uvedené skupiny pacientů z  těchto důvodů nám připadá nepřijatelné.    
      Děkujeme za pochopení.

Za Pracovní skupinu pro dětskou hematologii,

MUDr.Vladimír Komrska, CSc.
Příloha:
Stanovisko PSDH k léčbě rekombinantním FVIII         

