SEKCE NEMOCNICNICH LEKARNIKU
F- CESKE FARMACEUTICKE sPOLEENOSTI CLS JEP

Stanovisko Sekce nemocniénich [ékarnikd CFS CLS JEP k Ié&ivym
pripravkiim s obsahem monoklonalnich protilatek pro Ié¢bu covid-19

Sekce nemocniénich lékarnik CFS CLS JEP (déle jen SNL), jako odborna spole¢nost sdruzujici nemocniéni
farmaceuty réiznych specializaci v rdmci Ceské republiky, vydava nasledujici odborné stanovisko k zajisténi
a pouzivani protilatkovych Iécivych pripravkiim pro prevenci a Ié¢bu covid-19 a zachazeni s nimi.

Preambule

Pandemie covid-19 predstavuje jeden z nejzasadnéjsich globdlnich problémU v oblasti zdravi za
poslednich nékolik desetileti. V ramci Ceské republiky jde o jednu z nejtéZdich zkoudek naseho
zdravotnického systému i celé spolecnosti po roce 1989. Abychom dokazali v této zkouSce obstat, je
naprosto nutné, aby se k feSeni jednotlivych dil¢ich problém, které pandemie prinasi, pristupovalo
komplexné, v souladu s nejaktudlnéjsimi védeckymi poznatky, s respektem ke kazdému jednotlivému
pacientovi, se znalosti potfeb zranitelnych skupin obc¢an( a pacientd, a také v souladu s pravnimi a dalSimi
zavaznymi predpisy. Zcela zdsadni je také optimalni vyuziti kapacit jednotlivych sloZzek zdravotnického
systému, jejich vzajemna spoluprace a jasna komunikace. Pandemie covid-19 se nesmi stat bojistém o
momentalni politické nebo jiné zisky. Jen tak bude mozné obnovit poskozenou dlveéru casti spole¢nosti a
efektivné vyvracet iracionalni stanoviska, kterd ¢asto do boje s pandemii Skodlivé zasahuiji.

Soucasna situace v zajisténi léCiv protilatkovych IéCiv na covid-19

e Protilatkova léciva (bamlanivimab a casirivimab-imdevimab) jsou pouzivana u indikovanych,
SARS-CoV-2 pozitivnich pacientd k zabranéni tézkého pribéhu nemoci covid-19. Vhodné nasazeni
téchto pripravkl tedy nejen zajisti efektivni terapii jednotlivych pacient(, ale také mlze vyrazné
snizit tlak na lGZkova zdravotnicka zatizeni vénuijici se |écbé covid-19 pacientd.

e Protildtkova léciva nejsou zatim nikde na svété registrovana. V Ceské republice jsou schvélena
k do¢asnému pouZiti pfislusnymi Rozhodnutimi Ministerstva zdravotnictvi.?> Ve Spojenych
statech byla tato léciva schvalena k do¢asnému pouzivani obdobnym mechanismem, tzv.
Emergency Use Authorization, jiz na podzim 2020.
casirivimab-imdevimab (REGN-CoV2), a to ve dvou dodavkach na konci dubna a na konci kvétna
2021.

e Ackoliv pribézna data z klinickych hodnoceni prinaseji povzbudiva data, Ié¢ba témito pripravky
nadale predstavuje terapii |éCivy dosud nikde na svété neregistrovanymi, se vSemi z toho
vyplyvajicimi dlsledky.

o Cesky pravni rad (konkrétné zakon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpistl) znd
nékolik moZznosti, jak pacientiim zpfistupnit lé¢bu Ié¢ivymi pripravky CR neregistrovanymi.
V tomto pfipadé se jednd o povoleni podle § 8 odst. 6 zékona o 1é¢ivech,® ktery dava ministerstvu

! Rozhodnuti MZ CR ze dne 2. 3. 2021; ¢. j. MZDR 3725/2021-4/0OLZP (casirivimab-imdevimab)

2 Rozhodnuti MZ CR ze dne 4. 3. 2021; &.j. MZDR 3724/2021-5/0LZP (bamlanivimab)

3 CESKO. § 8 odst. 6 zakona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich zakon (zakon o
IéCivech) - znéni od 1. 4. 2021. In: Zdkony pro lidi.cz [online]. © AION CS 2010-2021 [cit. 3. 4. 2021]. Dostupné z:
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378/zneni-20210401#p8-6



zdravotnictvi moznost ve vybranych situacich mj. povolit i pouzivani praveé |éCiv neregistrovanych.
Ostatni moZnosti pouZzivani neregistrovanych |écCiv, které zadkon umozfuje, se zde nemohou
uplatnit (protoZe predpokladaji registraci |éCiva v jiném staté), nebo nejsou vhodna z casového
hlediska (klinicka hodnoceni).

e Zvyse uvedenych divodd jsou jedinym pravnim zakladem pro pouzivani bamlanivimabu a
casirivimab-imdevimabu pfisluSnd Rozhodnuti MZ. Ta také presné vymezuji podminky jejich
pouziti a dal$i podrobnosti souvisejici se zachazenim s témito lécivy.

e  SNL vitd aktivitu odbornych spolec¢nosti a dalSich aktéri volajicich po rozsiteni indikacnich kritérii
téchto léciv. Na druhou stranu je nutné zajistit, aby se pfrijaty konsenzus co nejdfive odrazil
v aktualizovaném textu pfislusnych rozhodnuti MZ. Bez toho neni mozné pouzivani téchto léciv
v ramci rozvolnénych indikacnich kritérii (tj. napf. v souladu s Mezioborovym stanoviskem
nékolika odbornych spole¢nosti ze dne 1. 4. 2021%) povaZovat za pouZivani v souladu se
zakonem. Dle nasich zkusenosti Cini v praxi nejcastéji potize:

o Indikac¢ni kritéria (rizikové faktory zhorseni klinického stavu).

o Doba trvani klinickych ptiznaka.

o Doba od zjisténi pozitivity testu na SARS-CoV-2

o Odpovédnost indikujiciho lékate, je-li Ié¢ba indikovdana mimo infuzni centrum.

e Rozpor mezi verfejné prezentovanymi odbornymi ndzory a texty Rozhodnuti MZ vystavuje |ékafe
a zdravotnicka zafizeni:

o Riziku poruseni zakona a osobni odpovédnosti v ptipadé jakychkoli nezadoucich
udalosti v souvislosti s pouzitim neregistrovaného Iéc¢ivého pfipravku,

o nejistoté v otazce Uhrady zdravotnimi pojistovnami,

o zbytecnému tlaku ze strany pacientl a jejich rodinnych prislusnika.

e SNL proto navrhuje Ministerstvu zdravotnictvi, aby pfijalo opatieni k zavedeni co nejrychlejsiho a
nejpruznéjsiho systému, umoznujiciho rychle reagovat aktualizaci textu jednotlivych rozhodnuti
na nejnové;jsi vyvoj epidemie covid-19°. Jeho zavedeni neni dulezité pouze v kontextu dvou zde
uvedenych IéCiv, ale obecné i pro jiné situace; pro optimalni vyuZiti téchto a pripadné dalsich lécCiv
proti covid-19 je imperativem, aby se jednotlivi poskytovatelé zdravotnich sluzeb a jednotlivi
zdravotnici zachazejici s témito léCivy mohli pohybovat v adekvatni prdvni jistoté a pfistup
pacientd k 1é¢bé byl identicky ve viech zdravotnickych zafizenich v CR.

e Texty Rozhodnuti by zaroven mély byt formula¢né jednoznacné a predem prodiskutované se
vSemi klicovymi aktéry.

e Obdobné SNL vyzyva zdravotni pojistovny, aby vhodnym zplsobem zajistily flexibilni nastaveni
mechanismU hrazeni téchto pripravk( pro Iécbu vSech pacientd spliujicich aktualné platna
indikacni kritéria uvedena v textu jednotlivych Rozhodnuti.

e SNL povaZuje rychlou a bezproblémovou dostupnost protilatkovych pripravk( v regionech za
klicovy faktor podminujici optimalni 1éCbu potfebnych pacient(. Je naprosto nezbytné, aby
jednotliva infuzni centra méla vytvorenou dostatecnou zasobu pfipravkd. Zasilani pripravk( po
malych mnoiZstvich z koordinujicich nemocnicnich Iékaren nejen velmi zatézuje koordinujici
pracovisté, ale také znesnadnuje a zpomaluje pfistup pacientl k této Iécbé a tim mUzZe vyrazné
snizit efekt Iécby.

e SNL rozumi obavam poskytovatelQ z finanéni zatéZze a pripadnych Skod pfi nevyuZziti téchto
nakladnych léciv. V této souvislosti by podle naseho ndazoru mél stat vytvofit dostate¢nou garanci
kompenzace ceny pfipadné nevyuZitych léciv jednotlivym poskytovatellim, véetné koordinujicich

4 Mezioborové stanovisko (evidenéni &islo CSARIM: 21/2021), dostupné z
https://www.svl.cz/files/files/Doporucene-
postupy/2020/2021_PP_21_CSARIM_CSIM_STL_SIL_CPFS_SPL_SVL_CNS_COVID_mAb_update_final_010421.ppd,
[cit. 3. 4. 2021].

5> Nap¥. pro znény davkovacich intervald covid-19 vakcin, které nejsou v souladu se SmPC pfipravku.



nemocnicnich lékaren a jejich zfizovatelld. To obdobé plati i pro registrovany lé¢ivy pFipravek
Veklury® (remdesivir), jehozZ vyufZiti je rovnéz pro lé¢bu onemocnéni covid-19, ptipadné i pro dalsi
|éCivé pripravky dostupné v budoucnosti.

e SNL vyzyva vsechny ¢lanky zajistujici dostupnost protilatkovych léciv pacientim, tj. jednotlivé
nemocnice, nemocnicni lékarny, infuzni centra a indikujici Iékare kvzajemné komunikaci
usnadnujici potfebny prenos informaci a zajisténi [é¢by potfebnym pacientlim.

Sekce nemocnicnich lékarnikd nabizi svou odbornou pomoc nejen pFi zavadéni vySe uvedenych
opatfeni, ale i v dalSich oblastech tykajicich se nasi odbornosti.

Nemocni¢ni farmaceuti a nemocni¢ni Iékarny v CR se od poc¢atku pandemie zdsadné podili na Feseni jejich
nasledkl — na zajisténi potrebnych |éCiv (a ¢asto nedostatkovych), v zajisténi a logistice vakcin a
ockovacich center, v zajiSténi a koordinaci dostupnosti protilatkovych IéCiv, spolupraci na lé¢ebnych
protokolech, stanovenim internich pravidel pro zachdzeni s dotéenymi léCivy v rdmci nemocnic a fadou
dalSich Cinnosti. Pfesto nemaji v podstaté zadné zastoupeni v odbornych poradnich organech na drovni
exekutivy. Podle naseho ndazoru tato nevhodnd situace prispivd k nezadoucim jevim, jako jsou
nedostatecné informované medidlni spekulace ¢i neZadouci tlaky na jednotlivé aktéry systému
poskytovani zdravotnich sluzeb.

V Praze dne 6.4.2021
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