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Véc: vyjadieni Ceské diabetologické spole¢nosti CLS JEP k ,, Finalnim hodnoticim zpravam:
Spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady referenéni skupiny 8/1 — kratkodobé pusobici
inzuliny, cartridge, Sp. zn. SUKLS85376/2014

a

Spravni fizeni o zméné vySe a podminek uhrady skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
Ié€ivych pFipravkl s obsahem stfednédobych inzulinti v kombinaci, Sp. zn. SUKLS85377/2014“

V dopisech ze dne 21. 6. 2012 adresovany ministru zdravotnictvi a SUKL zaujala DS
k zaménitelnosti kratkodobé ucinnych inzulinovych analog a kratkodobé pusobiciho humanniho
inzulinu toto stanovisko:

,Ceska diabetologicka spoleénost CLS JEP zasadné nesouhlasi se zaménitelnosti kratce plsobicich
analog a kratce pUsobiciho humanniho inzulinu. Tento krok je naprosto nepfijatelny, nebot se
jedna o slouceni farmak s naprosto odliSnou farmakokinetikou, farmakodynamikou a zdsadné se
liSicim klinickym efektem ve smyslu bezpecnosti a kontroly postprandialni hyperglykémie.”

V uvedeném dopise je podrobné zd@vodnéni citaci védeckych praci. Na tomto vyjadieni CDS trva,
jeji stanovisko podporuje i recentni prehled uverejnény v renomovaném casopise Diabetes Care
(Grunberger G.: Diabetes Care 2014;37:1767—-1770). Oponentni nazory nejsou medicinsky
podloZené.

CDS se z principu nevyjadfuje ke stanoveni cen. V pFipadé inzulinu obecné viak stale plati
argumentace uvedena ve zminéném dopise:

» Soucasné se jedna o lIécbu zivot zachranujici, ktera z principu musi byt dostupna pro vSechny

pacienty bez realnych prekazek, a to i ve smyslu prekazky vyplyvajici z pfipadného vyznamného
doplatku.”
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CDS upozoriiuje diirazné, ze piimé dopady na zdravotni stav a bezpedi pacientd, pro které terapie
kratkodobé plsobicimi (a premixovanymi) inzulinovymi analogy bude nedostupnd z ddvodu
ekonomickych, budou na pfimé zodpovédnosti rozhodnuti SUKL. V CRr. je t. &. Ié€eno 56 000
pacientd s diabetem 1. typu (UZIS 2012). CDS nema k dispozici presnd data, ale kvalifikované Ize
odhadnout, Ze nejméné polovina nemocnych je |é¢ena kratkodobé Ucinnymi analogy. Soucasné
plati, Ze 3 — 10% pacientl s diabetem 1. typu zemiou v pfimé souvislosti s hypoglykémii. Kratkodobé
ucinnd analoga snizuji riziko zavazné hypoglykémie o polovinu (Siebenhofer A et al.: Cochrane
Database Syst Rev 2006; 2:CD003287). Pokud bude z divodu naprosto nekvalifikovaného
predpokladu SUKL o zaménitelnosti humannich kratkodobé Géinnych inzulind a kratkodobé
ucinnych inzulinovych analog v disledku dopadi vyse uvedenych hodnoticich zprav prevedeno
pouze 50 % ze soucasné léCenych pacientl z analog na humanni inzulin, znamena to ptrimé ohrozeni
Zivota nejméné stovek pacientl roc¢né. Soucasné lze kvalifikované odhadnout, Ze vznika kriticky
zavazné riziko zvySeni po€tu umrti pacient( s diabetem 1. typu o nékolik desitek rocné. Za tento
Fivoty pacient( ohrozujici dopad, byt jen hypoteticky, ponese pfimou zodpovédnost SUKL. K tomuto
ohroZzeni mlZe dojit i v pfipadé nedostatku inzulinovych analog z divodu reexportu (jak se jiz
neddavno pfihodilo na Severni Moravé).

Vyse uvedené potencidlni dopady jsou v pfimém rozporu s deklaracemi Narodniho diabetologického
programu, ktery je zastitén Ministerstvem zdravotnictvi a podporen Vybory pro zdravotnictvi Senatu
CR a Poslanecké snémovny CR

prof. MUDr. Terezie Pelikanova DrSc.,
predsedkyné CDS CLS JEP

MUDr Eva Racicka
Mistopredsedkyné CDS CLS JEP

Prof. MUDTr. Jan Skrha, DrSc
mistoptredseda CDS CLS JEP

Priloha
1. Dopis ministru zdravotnictvi ze dne 21. 6. 2012
Dopis fediteli SUKL ze dne 21. 6. 2012
Doplnék literatury k mortalité z divodUd hypoglykémie
Na védomi
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Doplnék literatury k mortalité z dlivodi hypoglykémie:

Cryer, P.E.: Severe hypoglycemia predicts mortality in diabetes. Diabetes Care, 2012. 35(9):
p. 1814-6.

Cryer, P.E.: Hypoglycemia in Type 1 Diabetes Mellitus. Endocrinol Metab Clin

North Am. 2010 September ; 39(3): 641-654. Diabetes Control and Complications
Trial/Epidemiology of Diabetes Interventions and Complications Study Research Group.
Long-term effect of diabetes and its treatment on cognitive function. N Engl J Med
2007;356(18):1842-52.

Feltbower RG, Bodansky HJ, Patterson CC, et al. Acute complications and drug

misuse are important causes of death for children and young adults with type

1 diabetes: results from the Yorkshire Register of diabetes in children and

young adults. Diabetes Care 2008;31(5):922-6.

Skrivarhaug T, Bangstad HJ, Stene LC, et al. Long-term mortality in a nationwide cohort of
childhood-onset type 1 diabetic patients in Norway. Diabetologia 2006;49(2):298-305.

Na védomi:
e MUDr. Svatopluk Némeéek, MBA - Ministr zdravotnictvi CR, e-mail:
svatopluk.nemecek@mzcr.cz

e Prof. MUDr. Josef Vymazal, DrSc. - Ndméstek MZ pro zdravotni péci,
e-mail: josef.vymazal@mzcr.cz

e  MUDr. Tom Philipp, Ph.D., MBA — Naméstek MZ pro zdravotni pojisténi,
e-mail: tom.philipp@mazcr.cz

e Mgr. Jakub Kubat — reditel odboru Kancelar ministra MZ, e-mail: jakub.kubat@mzcr.cz

e Ing. arch. Daniela Filipiova -Predseda Zdravotniho vyboru Senatu a Snémovny,
e-mail: pav.janku@centrum.cz

e Ing. Vladimir Horak, predseda Svazu diabetik(i CR, e-mail: diabetesczsvaz@seznam.cz

e JUDr. Vaclav Letocha- predseda SdruZeni rodi¢(i a pratel diabetickych déti v CR,
e-mail: info@diadeti.cz

e Ing. Zdenék Kabatek- reditel VZP, e-mail: zdenek.kabatek@vzp.cz

e Ing. Jaromir Gajdacek, Ph.D., MBA- feditel svazu zaméstnaneckych pojistoven
jaromir.gajdacek@zpmuvcr.cz

e prof. MUDr. Rostislav Vyzula, CSc.- Pfedseda vyboru pro zdravotnictvi poslanecké snémovny
parlamentu CR, e-mail: vyzular@psp.cz
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