Navrh vykladu podminek uhrady centrové Iécby

Uvod do problematiky:

Nakladna terapie anti-VEGF ptipravky je zabezpecena formou centrainé
ustanovenych pracovist (dale jen ,,centra”). Podminky poufZiti a zejména Uhrady této terapie
(dale jen ,centrova lé¢ba“) jsou stanoveny Statnim Gstavem pro kontrolu lé&iv (SUKL).
Stanovené podminky obvykle nazyvame indikacni kritéria |éCby a centra jsou povinna se jimi
fidit. Splnéni indikacnich kritérii je také vyznamnym faktorem pfi kontrole fungovani centra

platcem zdravotnich sluzeb.

V béZzné denni praxi se viak setkdvame s Uskalimi indikacnich omezeni, které vyplyvaji
zejména z jejich nejednoznacnosti. Problémy s interpretaci podminek Uhrady ohroZuji
pacienta stran dostupnosti terapie (jeji zacatek, prabéh, intenzita, event. ukonceni atd.) a
Castecné stavi |ékare na tenky led mozného postihu pfi kontrole platcem péce, nebo pfi

stiznosti pacienta.

Proto vznikla snaha Ceské vitreoretinalni spole¢nosti (CVRS) sjednotit pohled na
vyklad indikaénich podminek. Vybor CVRS podminky Ghrady opakované diskutoval, vybral
hlavni problémy a usporadal setkani zastupcl center, kde vznikl spolecny pohled na nejasné
body vySe zminénych kritérii.

Od 1. 4. 2019 dochazi k Gpravé indikaénich omezeni ze strany SUKLu. Sporné body
komentujeme pravé uz ve znéni téchto novych podminek. Vyklad nejasnosti planujeme
rozsifit mezi vSechna centra a doporucit jejich plosné poutziti s cilem sjednotit centrovou
[é¢bu napfic celou republikou. Takovy postup ma napomoci zajistit stejnou dostupnost a
pouziti dané terapie ve vSech centrech a sou¢asné napomoci v obrané centra pfi (¢asto)

irelevantni snaze zamitnout proplaceni terapie reviznim oddélenim platcu.

Tento text predpoklada, Zze pouziti Ié¢ivého pripravku bude v souladu s SPC daného

|éCiva a za tzv. ,,on-label” podminek terapie.



Seznam zmén v novych podminkach uhrady platnych od 1.4. 2019

e Terapie postizeni sitnice pti vlhké formé vékem podminéné makuldrni degenerace,
diabetickém makularnim edému, makularnim edému pfti okluzi retinalni Zily a i pfi
choroidedIni neovaskularizaci u patologické myopieneni jiz limitovdana pouze pro jedno
oko pacienta. Je mozno lécit obé oci, pokud jinak spliuji indikaéni podminky uhrady.

Toto plati pro oba preparaty: Lucentis i Eylea.

e V terapii postiZzeni sitnice pfi diabetickém makuldrnim edému doslo k zjednoduseni
zarazovaci podminky glykovaného hemoglobinu, ktery musi byt (pouze) pfi zahajeni
Ié€by nizsi nez 70 mmol/mol. Soucasné doslo ke zjednoduseni vstupnich podminek pro

vizus -rozmezi 6/12 - 6/48. Toto plati pro oba preparaty: Lucentis i Eylea.

e Byla stanovena nova ,indikace”: pro terapii choroidalni neovaskularizace
u onemocnéni oka ze vzacnych pricin, aktualné platna pouze pro pfipravek Lucentis.

Vice viz nize.



Terapie vihké formy vékem podminéné makularni degenerace (VPMD), H 353

(Aktudlné platné pro pripravky Lucentis i Eylea)

Ptipravek je hrazen v terapii vihké formy vékem podminéné makularni degenerace
(VPMD) za pfedpokladu splnéni viech nasledujicich kritérii: pacienti s prokdzanou?
neovaskularni VPMD (klasicka, minimalné klasickd nebo okultni subfovedlni CNV), vstupni?

zrakova ostrost v rozmezi 6/12 - 6/60, zndmky aktivity? CNV [éze* na OCT a/nebo FAG, rozsah

léze maximalné 8 DA%, rozsah pfipadného submakularniho krvaceni maximalné 25%p° léze.
Lécba se ukondi, pokud je zrakova ostrost pacienta horsi nez 6/60 nebo v pfipadé, Ze na
zakladé anatomického ndlezu v makule nelze ocekavat dalsi efekt 1é¢by (Zddné znamky

aktivity onemocnéni, jizva, geograficka atrofie RPE).

Vyklad podminek:

1) Prokazanou — mysleno jakoukoliv diagnostickou metodou
2) Vstupni zrakova ostrost je hodnota pfi zafazeni, mysleno v den prvni aplikace Ié¢iva
3) Obvyklé znamky aktivity jsou: pfitomnost tekutiny pod pigmentovym listem, pod

neuroretinou, intraretindlné, krvacivé projevy a vizualizace neovaskularniho

komplexu
4) Léze = lozZisko neovaskularniho procesu, véetné(pfilehlych) mist s projevy aktivity
5) Neni uréeno jakou diagnostickou metodou
6) Velikost 25% je subjektivnim odhadem oSetfujiciho Iékare, ktery nema povinnost a

Casto ani objektivni moznost pfesné verifikace tohoto pozadavku. Splnéni této
podminky je soucasti textu — popisu oftalmoskopického nalezu v dokumentaci, neni

povinnosti dokladovat FOTO fundu



Terapie diabetického makuldrniho edému, E 103 + H360 / E 113 + H 360

(Aktudlné platné pro pfipravky Lucentis i Eylea)

Ptipravek je hrazen v 1é¢bé poSkozeni zraku zplsobeného diabetickym makuldrnim
edémem u nemocnych s DM 1. typu nebo 2. typu, u nichz je hodnota glykovaného
hemoglobinu pfi zahajeni IéCby ranibizumabem/afliberceptem nizsi nez 70 mmol/mol.
Predpokladem lé¢by je dobra compliance pacienta a odpovidajici diabetologické zazemi.

Doporuéend hladina® celkového cholesterolu je nizsi nez 4,8 mmol/l. Vyluéujici kritéria® jsou

stav po iktu, TK vy$si nez 140/90 mmHg, diabeticka nefropatie s hladinou sérového

kreatininu vy3si nez 180 mikromol/I a pokrodilé komplikace3proliferativni formy diabetické

retinopatie. Lécba je zahajena u pacientl s diabetickym makularnim edémem, ktery je
pFi¢inou zhor$eni vizu* v rozmezi 6/12 - 6/48. Doba trvdni® diabetického makuldrniho edému
je maximalné dva roky, centralni tloustka sitnice dle OCT 300 mikrometr( a vice. LéCba je
zahdjena v pfipadé, ze zmény v makule nejsou ireverzibilniho charakteru a nejsou znamky

konkomitujiciho onemocnéni makuly a pokud je terapie samotnym laserem® neutcinna za

predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. V pripadé podani

ranibizumabu/afliberceptuv kombinaci’ s laserem, neni ranibizumab hrazen z prostiedkd
verejného zdravotniho pojisténi. Lécba je hrazena do dosazeni maximalni zrakové ostrosti, tj.
do doby, kdy pacientova zrakova ostrost je stabilni po tfi po sobé jdouci vyhodnoceni

provedené b&hem |é¢by ranibizumabem/afliberceptem. Lééba je znovu zahdjena®, kdyz

sledovani pacienta ukaze ztratu zrakové ostrosti zplisobenou diabetickym makularnim
edémem za predpokladu splnéni vyse uvedenych kritérii. LéCba je ukoncena, jestlize

nenastane zlepSeni® zrakové ostrosti po podani prvnich t¥i/péti injekci a dale v pfipadé

zhorseni*® centrélni zrakové ostrosti o vice nez 3 Fadky ETDRS optotypu, které je zplsobeno
neucinnosti Ié¢by. (POZOR: rozdil pro jednotlivé preparaty: ranibizumab: po podani prvnich

tfi..., aflibercept: po poddani prvnich péti...)

Vyklad podminek:

1) Doporucena hodnota neni povinng, je vSak vhodné, aby oSetfujici IékaF poucil

pacienta o vhodnosti kompenzace i po této strance celkového zdravotniho stavu



2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Vyluéuiji kritéria nutno chapat jako SKUTECNOU prekazku v zahdjenf terapie: stav po
iktu je vSeobecné chapan jako pfihoda mladsi nez 3 mésice (v nékterych oficidlnich
studiich byl interval od cévni pfihody stanoven na 6 mésicli). TK doporucujeme zapsat
do dokumentace. Doporucujeme také do dokumentace uvést ,, anamnesticky bez
nefropatie” a hladinu kreatininu mit dokumentovanu pfi zahajeni terapie. Pozor u
dialyzovanych pacientl (!), zde je vhodnéjsi hladinu kreatininu dokladovat/zapisovat

do dokumentace kazdé 3 mésice (pacient stejné byva detailné sledovan)

Pokrocilé komplikace PDR — spiSe teoreticka proklamace, ovSem nedoporucujeme ve

vSeobecné shodé aplikovat do oci s hemoftalmem a trakénim odchlipenim sitnice
Zhorsenim vizu se rozumi vstupni hodnota zrakové ostrosti v den prvni aplikace

Dobu trvani edému nelze mnohdy stanovit prfesné. Neni povinnosti centra aktivné
zjistovat, kdy v minulosti zacalo horseni zraku (které mohlo mit jinou pficinu, nez

DME) a jaky byl ndlez na OCT (¢asto jiného typu, nez mda dané centrum). Pokud je
validni zpradva od spadového Iékafe, nebo spolupracujiciho diagnostického centra,
cerpame z téchto Udaju. Pokud zac¢atek DME neni pisemné potvrzen predchozi

Iékarskou zpravou, pocita se doba zacatku DME od jeho diagnostiky v centru.

Neni stanoven nutny typ laserového osetreni. Nepovazujeme tuto podminku jako
nutné prvotni provedeni/pokusu o provedeni GRID laseru v makule. Casto stadi i tdaj
o laserkoagulaci stredni periferie, ¢i prosakujicich aneurysmat s poznamkou, Ze tato
oSetfeni neméla vliv na DME. V dokumentaci ma byt zaznamenan udaj o laserovém
oSetreni, jeho datum a zhodnoceni nasledné (ne-)ucinnosti zakroku.

V kombinaci znamena z pohledu pojistovny provedeni obou zakrok( ve stejném

kalendarnim mésici, toho je tfeba se vyvarovat.

Znovu zahajena znamen3, Ze po dobé stabilizace, ¢i Upravy nalezu doslo ke zhorseni a
byly potfeba dalsi injekce. BEhem této doby byl pacient sledovéan, neni nutné ho

vyfazovat z evidence centrové lécby. Mysli ze tim pokracovani terapie.

je vyhodné zaznamenat zlepsSeni vizu po treti aplikaci



10)  zhorSeni —vztahovat k hodnoté vstupniho vizu (v den prvni aplikace).Jinak
samoziejmé kdykoliv pfi projevech neucinnosti (se ztratou 3 fadk() preparatu béhem

lécby.

Terapie makularniho edému pfi okluzi retinalni zily, H 348

(Aktudlné platné pro pfipravky Lucentis i Eylea)

Ptipravek je hrazen u pacient(l s okluzi centralni nebo periferni retindlni zily
komplikovanou makuldrnim edémem a poklesem zrakové ostrosti v ptipadé, Zze zmény v
makule nejsou irreverzibilniho charakteru a zaroven podminky v makule a ndlez jsou
refrakterni na laserovou lé¢bu nebo laserovou lé¢bu nelze provést (rozsahlé retinaini
hemoragie, makrocystické zmény v makule, které nelze 1é¢it laserem). Doba trvdni*
makuldrniho edému by neméla pfesahnout 1 rok. Pacienti maji byt kompenzovani po interni
strance a s kompenzovanym nitrooénim tlakem. Vyluéujicim kritériem IéC€by je infarkt
myokardu nebo cévni mozkova p¥ihoda v ¢asovém intervalu do 3 mésicl zpét. Visus?
pacienta musi byt v rozmezi 6/12 - 6/120 (pro aflibercept 6/12-6/96), centralni tloustka
sitnice 250 mikrometr( a vice. LéCba je hrazena do dosazeni maximalni zrakové ostrosti, tj.
do doby, kdy pacientova zrakova ostrost je stabilni po tfi po sobé jdouci mési¢ni
vyhodnoceni provedené béhem |é¢by ranibizumabem/afliberceptem. Lécba je znovu
zahdjena? za pfedpokladu spInéni alespori jednoho z nasledujicich kritérii: narast centralni
tloustky sitnice o vice nez 50 mikrometr( dle OCT, nové nebo perzistujici cystické retinalni
zmény nebo subretinalni tekutina na OCT, perzistujici difuzni edém 250 mikrometr( nebo
vice v centralnim subpoli na OCT nebo pokles zrakové ostrosti o 5 a vice pismen oproti
posledni kontrole, pficemz inicidlni Ié¢ba prvni ataky RVO ranibizumabem/afliberceptem

byla doprovdzena zlepsenim* zrakové ostrosti po 3 Uvodnich injekcich

ranibizumabu/afliberceptu o nejméné 5 pismen ETDRS a sniZzenim makularniho edému

méreného na OCT o minimalné 100 mikrometr(i nebo pod 250 mikrometr(, za pfedpokladu



splnéni vySe uvedenych kritérii. LéCba je ukoncena, jestlize nenastane zlepseni zrakové
ostrosti po podani prvnich t¥i injekci podle vyse uvedenych kritérii a déle p¥i poklesu visu® o

15 a vice pismen ETDRS v pribéhu Iécby.

Vyklad podminek:

1) stejné jako u DME: Dobu trvani edému nelze mnohdy stanovit presné. Neni
povinnosti centra aktivné zjistovat, kdy v minulosti zacalo horseni zraku (které mohlo
mit jinou pfti¢inu, nez ME) a jaky byl nalez na OCT (¢asto jiného typu, nez ma dané
centrum). Pokud je validni zprava od spadového |ékare, nebo spolupracujiciho
diagnostického centra, cerpame z téchto udajd. Pokud zacatek ME neni pisemné
potvrzen predchozi Iékarskou zpravou, pocita se doba za¢atku ME od jeho

diagnostiky v centru.
2) Vstupni hodnota zrakové ostrosti v den aplikace prvni injekce

3) jako u DME: Znovu zahdjena znamena, Ze po dobé stabilizace ¢i Upravy ndlezu doslo
ke zhorsSeni a byly potfeba dalsi injekce. BEhem této doby byl pacient sledovan, neni

nutné ho vyrazovat z evidence centrové |écby. Mysli ze tim pokracovani terapie.
4) je vyhodné zaznamenat zlepSeni vizu po tfeti aplikaci

5) bohuzel velmi nejasna formulace — doporuéujeme vztahnout ke dvéma situacim:
pokles vizu oproti tomu vstupnimu o vice nez 15 pismen po iniciadlni aplikaci prvnich
tfi davek, a ddle v situaci, kdy dojde k takovému masivnimu poklesu vizu mezi dvéma

davkami kdykoliv v pribéhu pokracujici (po-loadingové) IéCby

Terapie choroidealni neovaskularizace pfi patologické myopii

(Aktualné platné pro pfipravky Lucentis i Eylea)

Ptipravek je hrazen v 1é¢bé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni
neovaskularizaci (CNV) sekundarni k patologické myopii (PM) potvrzené dle klinického

ocniho vySetreni a OCT a/nebo FAG u pacientl, ktefi splnuji kritéria vysoké myopie (vétsi nez



- 6 dioptrii sférické ekvivalence), maji predozadni délku oka vétsi nebo rovnou 26 mm,
vykazuji zmény na zadnim pélu charakteristické pro patologickou myopii, dochazi u nich k

aktivnimu prosakovdni* v disledku CNV léze a je u nich pfitomna intraretinalni nebo

subretindlni tekutina nebo narust centralni tloustky sitnice (CRT). Jedna se o pacienty se
zrakovou ostrosti v rozmezi 20/32 - 20/320, s lokalizaci |éze subfovealné, pfipadné
juxtafovealné / extrafovealné / pfi hranici papily zrakového nervu, vidy s postizenim
centralni makularni oblasti. Vylu€ujicim kritériem je stav po iktu?. V pfipadé podani

ranibizumabu/afliberceptu v kombinaci s fotodynamickou terapii®, neni

ranibizumab/aflibercept hrazen z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi. Lécba je
hrazena do vymizeni ptiznakd aktivity onemocnéni definovanymi jako poskozeni zraku
zpusobené intraretinalni nebo subretindlni tekutinou nebo aktivnim prosakovanim v
dusledku CNV léze. U pacient(, u kterych nebylo po 3 injekcich dosaZeno zisku* ZO alespori 5

pismen, neni terapie dale hrazena. Lécba je znovu zahdjena®, kdyz sledovéni pacienta ukaze

objeveni se priznak( aktivity onemocnéni (poskozeni zraku zplisobené intraretindlni nebo

subretinalni tekutinou nebo aktivnim prosakovdnim® v disledku CNV léze) za pfedpokladu

splnéni vySe uvedenych kritérii.

Vyklad podminek:

1) Neni stanovena diagnosticka metoda. Je patrno, Ze OCT je pIné alternativni vici FAG.
Neprimé (statické) projevy prisaku detekovatelné pomoci OCT povaZujeme za

dostacujici marker.
2) Stav po iktu je vSeobecné (studie i praxe) chapan jako pfihoda mladsi nez 3 mésice.

3) V kombinaci znamena z pohledu pojistovny provedeni obou zakrok( ve stejném

kalendarnim mésici, toho je tfeba se vyvarovat.
4) je vyhodné zaznamenat zlepsSeni vizu po tieti aplikaci

5) jako u DME: Znovu zahdjena znamen3, Ze po dobé stabilizace ¢i Upravy nalezu doslo
ke zhorsSeni a byly potfeba dalsi injekce. BEhem této doby byl pacient sledovan, neni

nutné ho vyrazovat z evidence centrové IéCby. Mysli ze tim pokracovani terapie.

6) jako bod 1)



Terapie choroidalni neovaskularizace u onemochéni oka ze vzacnych pficin, H 350

(Aktudlné platné pouze pro pfipravek Lucentis)

Pfipravek je hrazen v 1é¢bé poskozeni zraku zplsobeného choroidalni
neovaskularizaci (CNV) u onemocnéni oka ze vzacnych pficin. Jednd se o pacienty se vstupni
nejlépe korigovanou zrakovou ostrosti v rozmezi* 24 a7 83 pismen (ETDRS). Lé¢ba je hrazena
do vymizeni pfiznak( aktivity onemocnéni definovanymi jako poskozeni zraku zpUsobené

intraretindlni nebo subretindlni tekutinou nebo aktivnim prosakovdnim? v ddsledku CNV

léze. U pacientd, u kterych nebylo po 3 injekcich Lucentis dosaZeno zisku® ZO alespori 5

pismen, neni terapie dale hrazena. Lécba je znovu zahdjena*, kdyz sledovéni pacienta ukaze

objeveni se priznak( aktivity onemocnéni (poskozeni zraku zplisobené intraretindlni nebo

subretinalni tekutinou nebo aktivnim prosakovdnim® v disledku CNV léze) za pfedpokladu

splnéni vySe uvedenych kritérii.

Vyklad podminek:

1) Jednd se o visus 20/320 az 20/25.
2) Neprimé projevy prlisaku detekovatelné pomoci OCT povaZzujeme za dostacujici

marker. Neni nutné provadét FAG, ale asi by tady byla vhodna pro upresnéni

diagnostiky.
3) je vyhodné zaznamenat zlepsSeni vizu po treti aplikaci
4) jako u DME: Znovu zahajena znamen3, Ze po dobé stabilizace, ¢i Upravy nalezu

doslo ke zhorseni a byly potieba dalsi injekce. BEéhem této doby byl pacient
sledovan, neni nutné ho vyfazovat z evidence centrové lé¢by. Mysli ze tim
pokracovani terapie.

5) Jako bod 2).



