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I. OBECNA DOPORUCENI ,
ktera lékar zohlednuje

II. DOSTUPNOST NOVYCH
LEKU VCR a SR
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I. Obecna doporuceni

€ Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zajisténi novych Iéka pro 1é8bu

=
O
=
N
@
SRV RIS MZWIN o nocnych s mnohogetnym myelomem



Nasi nemocni musi dostat optimalni lécbu

Spravna volba lecebne strategie pri
stanoveni diagnozy mnohocetny myelom
je klicova.

Napr. kazdy nemocny vhodného véku bez
kontraindikace k provedeni autologni
transplantaci by mél takovou lécbu podstoupit.
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Neopoustime v lécbe zlaty standard dokud neni prinos
nove navrzeneho standardu jasne prokazan.

Pokud si nejsme jisti dlouhodobou ucinnosti
novych leku ¢i postupu, méli bychom pouzit
vZdy jako prvni krok zlaty lécebny standard.

Nové 1éky by mély byt zkouSeny v ramci klinickych
studii. Nemame informace o dlouhodobych
vysledcich novych lékii!
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Nemocny by mél byt vhodné informovan
o klinickych studiich

Nejen klinicka pracovisté by méla povzbuzovat
nemocné k ucasti v klinickych studiich s novymi
leky. Jen tak se rychleji dozvime, které z nich
jsou ty nejucinnéjsi.

V radé pripadu tak nemocni dostanou Sanci mit prinos
z novych léku drive nez jsou hrazeny zdravotni
pojistovnou.
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Nové léky jsou nejprve zkouseny
jen v ramci klinickych studiich

Klinické studie maji faze zkousSeni:

Faze 1. = urceni tolerovatelne davky
Faze II. = urceni léCebnéeho ucinku léku
Faze IIl. = porovnani ucinku zkoumaného léku

se soucasnym standardem

v randomizovane studii
V)’fsledky téchto studii jsou poté zavazujici a na jejich
zakladé se méni IéCebné postupy.

=

o

o U Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych lékd pro 1é¢bu
CESKA MYELOMOVA SKUPINA

PRIGYNIOIOZIIIINEY hemocnych s mnohodetnym myelomem




I1. Dostupnost léCby
v CR

€ Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zajisténi novych Iéka pro 1é8bu
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Dostupnost lécby NOVEHO ONEMOCNENI v CR neni
omezen = nasi nemochni dostanou optimalni Iécbu

kazdy nemocny vhodného véku bez
kontraindikace k provedeni autologni
transplantaci by mél takovou lécbu podstoupit.

Jde o zlaty standard.

=

® 0 'ﬂ

WiV S

o € Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zajisténi novych Iéka pro 1é8bu
C

SASGRNIOIMAEIIINEY hemocnych s mnohodetnym myelomem



Dostupnost Iécby RELAPSU ONEMOCNENI v CR je
castecne omezena

Thalidomid - je diky tiiletému usili Ceské myelomové
skupiny dostupny v CR pro 1é¢bu nejméné prvniho
relapsu s uhradou zdravotnich pojistoven.

Ve Slovenské republice jsou zahajena jednani.

Velcade je dostupnym lekem v obou zemich
pro lécbu relapsu onemocnéni.
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THALIDOMID : shrnuti

Thalidomid je dostupny pro lé¢bu relapsu v CR.
V této indikaci je hrazen ZP v rezimu
mimoradného dovozu. Jde o neregistrovany lék.

Dle guidelines CMG jej pouzivame u nemocnych
v prvnim relapsu, a to vzdy v kombinaci.

K dispozici je v 6 referen¢nich centrech v CR
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VELCADE: shrnuti

Velcade je jeden z nejucinnéjsich 1éku pro léCbu
myelomu dostupny pro lécbu relapsu v CR i SR.
V této indikaci je hrazen ZP.

Dle guidelines CMG jej pouzivame u nemocnych
v DRUHEM relapsu, a to vzdy v kombinaci.

K dispozici v 6 referencnich centrech v CR
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Nemocni mohou vstoupit do studii

V CR: jsou aktivni nejméné 3 klinické studie
* s thalidomidem pro novou diagnozu a relaps

*§ Velcade a thalidomidem - pro relaps
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Maji pacienti s myelomem pristup k adekvatni lecbe?

shrnuti
PRIMOLECBA-NOVA DG. RELAPS — Nové léky
STAV v roce 2006 STAV v roce 2006

Vsichni pacienti maji velmi dobry Thalidomid — dostupnost vsichni

a pristup k odpovidajici lIécbé dle POKRYTI : VSECH 6 CENTER

guidelines a indikacnich kritérii Velcade — dostupnost omezena

vyhlasky. (1 c. bez omezeni; 2. Centra omezené; 3 centra
POKRYTIi : VSECH 6 CENTER stop stav; 1. centrum specialni dotace
POSKYTUJE STEJNE SLUZBY. POKRYTI CR: KOLISAVE
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pUvoDY. PROC ?

PRIMOLECBA-NOVA DG.
STAV v roce 2006

Nastaveny systém s tim pocita
Pocet novych dg. a provedenych

transplantaci je stabilni

VYSLEDEK: NEVZNIKA KONFLIKT

RELAPS - Nové leky
STAV v roce 2006

Nastaveny system do 8/2006 neresil:

1. KUMULACI NEMOCNYCH

(DELE ZIJi A BEROU LECBU DLOUHODOBE
+ PRICHAZEJI NOVi; priklad THALIDOMID)

2. ZARAZENI NOVYCH DRAHYCH

LEKU (u MM priklad Velcade)



OD 1.8. PLATI NOVA VYHLASKA - DALSI ZMENA

NOVA VYHLASKA MA STEJNE OMEZENI| JAKO
STARA (NEUM| PRACOVAT S DRAHYMI
NOVYMI LEKY A KUMULACI NEMOCNYCH)

+

ZAVADI NOVY NESTANDARDNI PRVEK:

ANONYMITU PENEZ
(zrusila system extra Uhrady drahych lekt NA RECEPT)

jde o dalsi velmi problematicky prvek v neprospech nemocného léceného
drahymi léky obecné.




Mnohocetny myelom
je
léCitelné onemocnéni.
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Z.a poslednich 10 let
se prognoza diky novym
metodam a lékum zasadné
zlepsila a dale se bude
zlepSovat.

Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zajisténi novych Ikt pro 1é8bu
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Dékuji
Za pozornost

€ Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zajisténi novych Iéka pro 1é8bu
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