B4 MEDICAL TRIBUNE

ODBORNA SETKANI

Ro¢nik XX | Cislo 11 | 23. &ervence 2024

ak nezaspat prekotny vyvoj u mnoh

Mnohocetny myelom predstavuje komplexni chorobu,
jejimz patofyziologickym podkladem je proliferace
plazmatickych bunék v kostni dreni. Jeho symptomy mohou
byt velmi pestré a mimoradné komplikované jsou zde

i terapeutické algoritmy, kdy nékteri pacienti podstupuji

i sedm linii [écby. To by se ale mohlo zménit. U velké

¢asti nemocnych je mozné intenzivni inicialni [é¢bou
dosahnout remise trvajici mnoho let, kdy zadnou dalsi
terapii uz nepotrebuji. Otazka, jak docilit co nejvyssiho
podilu funkéné vylécenych pacientd, byla jednim z témat
diskuse u kulatého stolu, ktera v ¢ervnu probéhla v Praze.

Mnohocetny myelom je druhé nejcas-
t¢j$i nadorové onemocnéni krve a jeho
incidence déle stoupd. Kazdoro¢né si
v Ceské republice tuto diagnézu vyslech-
ne asi 550 lidi. Medidn preziti se jesté
na prelomu tisicileti pohyboval kolem
tif let, v soucasnosti dosahuje az deseti
let. Diky stale se zlepSujici 1écbé tak roste
prevalence. Aktualné je tfeba se v ram-
ci systému starat o priblizné 4 300 tako-
vych nemocnych.

Mnohocetny myelom predstavuje
také onemocnéni, které muze slouzit
jako model toho, jak by méla vypadat
diskuse o organizaci péce i u ostatnich
zédvaznych chorob. Je zde velmi aktiv-
ni a stmelend komunita klinikd a lidi
z komplementu, ktera drzi kvalitu péce
i vyzkum v této oblasti na evropské
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mi partnery usporadalo zacatkem Cerv-
na v Praze.

V uvodu setkani byl predstaven
souhrnny dokument popisujici pristup
k mnohocetnému myelomu v regionu
vychodni Evropy a Pobalti. Tento Whi-
te Paper vytvotila spole¢nost Economist
Impact a jeho hlavni zavéry shrnul je-
den z autort Gerard Dunleavy. Z to-
hoto srovnéni vychazi Ceskd republika
v mnoha parametrech jako zemé, kte-
ra se pozitivné vymykd z hodnoceného
regionu - at uz jde o organizaci péce,
komunikaci mezi klicovymi hraci zdra-
votniho systému, penetraci klinickych
studii nebo préci s daty. Néktera slaba
mista zde ale jsou, patfi sem pozdni za-
chyt onemocnéni a také mezera v do-
stupnosti 1é¢by prvni linie, kdy v roz-
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huzel tato 1é¢ba neni pro ¢eské nemoc-
né standardné dostupna.

»Celkové si vazime toho, Ze se u nas
dari schvalovat strategické molekuly re-
lativné rychle, prodleva u zminéné troj-
kombinace v primolécbé je spise vyjim-
kou. Mrzi nds, Ze zrovna u tohoto rezimu
zaostavame, schvaleno je to i v Bulhar-
sku a Polsku, kde je jinak dostupnost
inovativni lé¢by o mnoho horsi. Nemys-
lim si, Ze chceme prilis. V Evropé byla

% tato kombinace pro prvni linii schvéle-
‘S na jiz v roce 2019. Nasim nemocnym tak
= neni nabizena jednoznacné nejlepsi léc-
= ba, kterd je k dispozici. Pokud tu médme

urovni. Pacientskd organizace podpo-
rujici nemocné i jejich rodiny funguje
dlouho a dobfe. Lze stavét na propra-
cované komunikaci s dal$imi partne-
ry o ekonomické strance véci s tradici
kazdoro¢niho farmakoekonomického
workshopu. Je mozné zminit i iniciativu
pro lékare jinych odbornosti podporuji-
ci ¢asny zachyt onemocnéni. Pfi vSech
rozhodnutich je mozné se opfit o registr
monoklonalnich gamapatii, ktery sbira
data uz od roku 2007. V tomto vyctu
by se dalo jesté pokracovat. Nic z toho
neni samoziejmé a je za tim obrovské
mnozstvi trpélivé prace. Ta musi po-
kracovat i do budoucna. Jinak by vse,
co se podafilo, rychle zacalo erodovat.
Uz nyni se zda, ze v nékterych aspek-
tech dostupnosti 1é¢by myelomu Ces-
ké republice zacina ujizdét vlak. Do-
chazi také k vyznamnym regionalnim
nerovnostem v rozlozeni potfebnych
kapacit. O tom, jak udrzet soucasnou
kvalitu péce o nemocné s mnohocet-
nym myelomem, a pfedevsim jak ji dale
posunout, se hovofilo v ramci diskuse
u kulatého stolu, kterou nakladatelstvi
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poru s platnymi evropskymi guidelines
nemohou byt nemocni standardné 1éce-
ni nejucinnéj$im schvalenym rezimem.

Nemocnym dluzime posileni
primolécby
Jak uvedl prof. MUDr. Roman Ha-
jek, CSc., prednosta Kliniky hematoon-
kologie FN Ostrava a predseda Ceské
myelomové skupiny, vyléceni myelo-
mu je dnes redlné, a to u velké casti
pacienttl. ,,Podle mého nazoru je mye-
lom vylé¢itelny, respektive funkéni vy-
lé¢eni je zde mozné - a nemyslim si to
zdaleka jen ja. Pouzivame pro to ter-
min operational cure. Této definici od-
povidaji nemocni, kteti dostali jedinou
1é¢bu, po niz v hluboké remisi ziji vice
nez deset let a na toto onemocnéni ni-
kdy nezemfou. Pokud pacienta sprav-
né lé¢ime hned na zacitku, ma velkou
$anci na to, Ze povede normalni zivot
a za patndct, dvacet let zemfe na néco
uplné jiného nez na myelom - s obli-
bou nemocnym fikam, Ze na nasledky
,;rvacky v baru'®

Tento vyvoj podporuji stle u¢innéj-
$1 rezimy, které do 1écby prvni linie na-
stupuji. ,V soucasnosti je ze schvalenych
rezimi nejuc¢innéj$i kombinace daratu-
mumab/lenalidomid/dexametazon, kde
vlastné medidn celkového preziti jesté
ani nezname. Po $esti letech Zije 65 pro-
cent takto lé¢enych nemocnych. Vidime
ale, ze se ktivka preziti oplostuje. A mezi
témito nemocnymi jsou pravé ti funkéné
vyléceni,” fekl prof. Hajek s tim, Ze bo-

! E rezim, ktery je v porovnani s ostatnimi

dvojnasobné ucinny, tak musime udé-
lat v$e pro to, aby byl dostupny véem
pacientiim, ktefi z néj mohou mit pri-
nos,“ uved! prof. Hijek.

Takova situace lékare zatézuje i pti
komunikaci s nemocnymi: ,Je tézké
vysvétlovat nemocnym, Ze takovou 1é¢-
bu mame, ale nemutizeme ji pouzit,“ ko-
mentoval predseda Ceské hematologické
spolecnosti CLS JEP prof. MUDr. Pavel
Z4k, Ph.D.

Podle MUDr. Aleny Mikové, feditel-
ky odboru lé¢iv VZP CR, hraje v nastalé
situaci roli vice faktoru: ,,Situaci u mno-
hocetného myelomu sledujeme peclivé
a dlouhodobg, i kdyz to neni snadné,
protoze vyvoj je zde mimoradné rychly.
Kdyz si predstavime soucasny algorit-
mus managementu tohoto onemocné-
ni, vypada to trochu jako schéma fazeni
vlaki na vétsim nadrazi. Naklady se ku-
muluji, protoZe pacienti prezivaji déle -
a pravé delsi preziti je nas$ cil,“ uvedla
MUDr. Mikova a pokracovala: ,Vidime,
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ze klinickd data u zminéné trojkombi-
nace jsou skute¢né dobrd. Nebudeme
ale zastirat, Ze se jedna o velky dopad
do rozpoctu.“ Zasadni je domluvit se
v ramci probihajiciho spravniho fizeni
s drzitelem rozhodnuti o registraci: ,Tato
jednani jsou velmi obtizna, protoZe chce-
me, aby byla dana lé¢ebnd modalita do-
stupnd véem indikovanym pacientiim.

S tim souhlasila MUDr. Jitka Vojtova,
zdravotni feditelka Oborové zdravotni
pojistovny. ,,Samozifejmeé to vidim jako
problém. Nechceme se pét let opozdo-
vat s dostupnosti toho, co bychom méli
nemocnym nabidnout co nejdfive. Pro-
cento HDP, které jde do zdravotnictvi,
je ale stale nizsi nez v fadé evropskych
zemi, se kterymi se srovnavame v moz-
nosti financovani pokroku v mediciné,
a konktrétné u mnohocetného myelomu
je to skute¢né vyrazné.

Prof. Hajek v této souvislosti zduraz-
nil, ze posileni inovativni 1é¢by prvni
linie v kone¢ném disledku finan¢ni
rovnovahu nijak naru$ovat nemust. ,,Pr-
votni dopad do rozpoctu se mozna zdal
platciim a regulatortm prilis velky a za-
lekli jsme se toho. Je ale tfeba se na to di-
vat s nadhledem. Dosud jsme pouziva-
li $est az sedm linii 1é¢by béhem deseti
let, ¢asto velmi drahych, s kratkou do-
bou zklidnéni choroby, 1é¢ili jsme tedy
méné efektivné. Pokud pouzivame po-
dobnou lé¢bu, vystup u kazdého dalsi-
ho relapsu je horsi a horsi.

Nové moznosti dané predevs$im zmi-
nénou trojkombinaci v tvodu lé¢by ndm
dovoli v pribéhu deseti let pouzit jen tfi
lé¢ebné linie a myslime si, ze frakce vylé-
¢enych pacienttl nam stoupne az k tficeti

procentim. Ti uz po primolécbé zadnou
dalsi 1é¢bu vyzadovat nebudou. Zatize-
ni systému tedy bude vyznamné nizsi,”
vysvétlil prof. Hajek a vyjadril nadéji,
ze tak zalina faze, kdy by se vSechny
investice mohly zacit vracet a celkové
naklady na lécbu klesat. ,,Bohuzel po-
sun v thradovych mechanismech se tés-
né pred dosazenim tohoto cile poné-
kud zasekl. Modely, kterymi kalkulujeme
dopad do rozpoc¢tu, bychom méli mo-
difikovat, abychom uméli hodnotit nej-
lépe v horizontu vice let, ne jen jedno-
ho roku.

Podle MUDr. Mikové ptechod k ta-
kovému pohledu v praxi nardzi na ba-
riéru pevné zabudovanou v systému ve-
fejného pojisténi. ,Vsichni uvazujeme
v ro¢nim horizontu. Vzdy pracujeme
s alokaci financi v daném roce a je ob-
tizné zohlednit Ze investice se nam za-
¢ne vracet tfeba za pét let.“ To potvrdila
i MUDr. Vojtova: ,Hrajeme na fiskalni
rok, preferujeme proto okamzita reseni
a nedokazeme zohlednit diagnézu jako
celek v §ir$im kontextu.”

Zdrojem uspory muze byt podle
prof. Hijka i fakt, Ze pacienti budou lé-
¢eni jen omezenou dobu. ,,Kone¢né jsme
nékdy pred dvéma lety zménili dogma,
ze je nutna kontinudlni 1é¢ba. To plati-
lo, kdyz doba do progrese byla dva roky.
Nyni je PFS o mnoho delsi a neni mozné
nemocné zatézovat lécbou trvale — a ani
to podle v§eho neni nutné. Nové proto-
koly proto pracuji s fixni dobou 1é¢by.
To, ze miizeme pocitat s dlouhym ok-
nem bez 1é¢by, je dobra zprava pro plat-
ce, ale predev$im pro pacienty, kte-
rym to zvysi kvalitu Zivota.”

Foto Jir{ Kotatko

Foto Jiri Kotatko
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ocetneho myelomu

Uspora piichdzi také s tim, jak
originalni léky prechdzeji do katego-
rie generik a biosimilars. ,,Velmi poma-
ha tento prechod do generik u napt. le-
nalidomidu,“ podotkla MUDr. Mikova.
Zadanim vsech, ktefi se touto proble-
matikou zabyvaji, je podle MUDr. Mi-
kové dat jednotlivym modalitam véahu
i podle toho, jaky maji pro nemocného
ptinos: ,Moc bych si prila, aby se ndm
to, co je oteviené a rozjednané, povedlo
dotdhnout do tspésného konce. Ukolem
u myelomu by mélo byt nastaveni tthrad
tak, aby se ty nejefektivnéjsi 1écebné mo-
dality dostaly ke véem pacienttim. Finan-
ce by i zde mély byt alokovany tam, kde
je to nejefektivnéjsi z hlediska dalstho
osudu pacienti.”

MUDr. Vojtova dodala, ze sviij dil od-
povédnosti v tom maji i klinici: ,,Lékati
by méli premyslet také o tom, zda lécbu
indikuji raciondlné. Méli by zohledro-
vat i nakladovou efektivitu, protoze to je
v kone¢ném disledku v zdjmu pacienti.

K této zodpovédnosti se prof. Hajek
hlasi: ,Vytvaii to tlak na edukaci hemato-
logti. Musime se umét rozhodnout, kdy
prestat podavat jednoznac¢né paliativni

:
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nenarazime ani tak na uhradové limity
jako na to, ze chybéji vyrobni kapaci-
ty. Pokud se nam podati dobfe imple-
mentovat CAR-T a bispecifické proti-
latky pro nemocné, ktefi nedosdhnou
kompletni lé¢ebné odpovédi, respekti-
ve negativity minimalni zbytkové cho-
roby, za¢ne to byt jiny scénat perspekti-
vy dlouhého preziti. Priblizime se tomu,
co je dnes napriklad u Hodgkinova lym-
fomu, kdy se dlouhodobé musime véno-
vat jen malé ¢asti pacientii s nepfiznivou
prognézou. U myelomu to bude podob-
né. Jen 20 procent nemocnych bude ob-
tizné 1é¢itelnych. Je to neuvéftitelny po-
krok, ktery se tady déje.”

Na regionu zalezi

Téma rovného pristupu k 1é¢ba na dis-
kusi zvedla MUDr. Alexandra Jungo-
vé4, Ph.D., z Hematoonkologického od-
déleni FN Plzen. P¥ipomnéla, ze v Ceské
republice je osm center specializované
hematoonkologické péce pro dospélé —
a uz z pohledu na mapu je jasné, Ze ne-
jsou rovnomérné rozmisténa. Plzenské
pracovité je jednim z nich - a putu-
ji na né pacienti z rozsahlého tzemi

Ly

nakladnou é¢bu s jen malym efektem.”

Vyhodou u mnohocetného myelo-
mu rovnéz je, ze platci zde mohou mit
do znac¢né miry vyvoj pod kontrolou.
»Diky funkénimu registru monoklonal-
nich gamapatii vime, kolik je nemoc-
nych, a mame velmi presné predikce,
kolik jich bude. Tato data poskytujeme
pojistovnam, reguldtorim i firmam,
protoze i oni potfebuji planovat,” rekl
prof. Hajek.

Do hry vstupuji CAR-T

a bispecifické protilatky

Tim hlavnim pfedpokladem posunu ale
je, ze vsichni zainteresovani jsou zvyk-
li spolu komunikovat. ,,U myelomu se
nam jiz dfive povedlo jednotlivé pfiprav-
ky srovnat tak, aby pres nastup stale na-
kladnéjsich inovativnich léka byla platba
za pacienta stejnd. Vytvoril se tak prostor
naptiklad pro vstup bispecifickych pro-
tilatek nebo CAR-T. Prvni z bispecific-
kych protilatek v této indikaci bude stan-
dardné hrazena od 1. ¢ervence, druhd je
zatim dostupna pouze po individualnim
posouzeni pres paragraf 16. U CAR-T je
uzavieno jednani o cené, ale ne o thra-
dé,“ popsala MUDr. Mikovd.

To ocenuje i prof. Héjek. ,Dostupnost
1é¢by relapsu onemocnéni je v Ceské re-
publice nebyvale vysokd. Nové modali-
ty jako bispecifické protilatky a terapie
CAR-T nés opét posunou déle. Zatim
nedokazeme fici o kolik, ale ur¢ité vy-
znamné. U terapie CAR-T v soucasnosti

od Hotovic az po zapadni hranici. ,, Za-
jimalo m¢, jak a odkud k ndm nemocni
za lé¢bou cestuji. U 237 pacientil jsem
porovnavala délku trasy do centra po-
dle GPS navigace. Primérna vzdalenost,
kterou urazi, je 73 kilometrt, primérnd
doba cesty 73 minut. Nadpolovi¢ni vét-
$ina pacienttl ale jezdi vice nez 100 km
a déle nez 1,5 hodiny. To je tfeba nsobit
dvéma, protoze se museji dostat i domd.
Jde pfitom vesmés o starsi lidi,“ uvedla
MUDr. Jungova. Navic nemocni s mye-
lomem maji ve srovndni s jinymi hema-
toonkologickymi pacienty nizkou kvali-
tu zivota. To je ddno i tim, Ze pfirozeny
prubéh onemocnéni ¢asto vede k rendl-
nimu selhdni s nutnosti ndhrady funk-
ce ledvin. Je také doprovazen vysokym
rizikem fraktur, nemocné typicky posti-
huji bolestivé zlomeniny obratlii. Kost-
ni postizeni md az 80 procent pacien-
tl. Anémie pak ma za disledek Gnavu.
»-U myelomu je lé¢ba standardné apli-
kovana jednou tydné. Pro naSe nemoc-
né je pravidelné dojizdéni do centra sku-
te¢né zatézujicl.”

V tomto kontextu MUDr. Vojtova
potvrdila, Ze problematicky je prede-
v$im Karlovarsky kraj: ,,Vychazi to snad
ze v$ech analyz dostupnosti péce.”

Jednim z dusledku tohoto stavu je
poddiagnostikovanost. ,Vidime, Ze
v Karlovarském kraji je hematoonkolo-
gickych nemocnych méné nez jinde. Né-
jaky epidemiologicky divod pro to s vy-
sokou pravdépodobnosti neni. Prosté

o nich nevime, nedostanou se ani k dia-
gnostice,“ fekl prof. Z4k. Jednou z cest
ke zlepsenti je podle néj posileni sité cen-
ter rozsifené hematologické péce. ,Ta
existuji a jsou schopna v urcité mife po-
dévat i centrovou 1é¢bu, nejsou ale zatim
legislativné ukotvena. V kazdém ptipa-
dé dostupnost péce mohou zlepsit. Tera-
peutické modality, které jsou vyzkousené
abezpec¢né, by se mohly a mély podavat
i tady. Chci se setkat s managementem
Karlovarské krajské nemocnice, pokud
tam bude zdjem mit centrum rozsire-
né hematologické péce, podporime to.”
MUDr. Jungové by to uvitala: ,,Po-
mohlo by, kdybychom mohli vice dele-
govat preskripci do regiondlnich center,
mame s témito pracovisti velmi dobré
vztahy, vim, ze mi v pripadé komplika-
ci pacienta spolehlivé poslou. Kolegové
z regionalnich center jsou proskoleni, jde
o atestované hematology, a presto se 1é¢-
ba myelomu soustfeduje u nas, kde je to
zavislé na jednom, dvou lidech.”
N¢jaké skokové vyrovnani ptistupu
k péci ale na obzoru nent: ,Kdybychom
méli jednoduchd feseni, tak bychom je
davno uplatnili. Tato situace trva uz pat-

nact let a spiSe se zhorSuje. Neméli by-
chom si zastirat, Ze personalni a kapacit-
ni problémy maji i nékterd velka centra
ve fakultnich nemocnicich. Pak se sta-

huji do sebe, ve vztahu k ostatnim pra-
covistim se chovaji spiSe pasivné a nepo-
skytuji potfebny servis svému regionu,
komentoval prof. Héjek a znovu ptipo-
mnél, Ze v tomto kontextu by véem po-
mohlo, kdyby se zvysil diiraz na efektivni
1é¢bu prvni linie: ,T1m, Ze budeme moci

vevr

pouzivat nejucinnéjsi léky hned u nové
diagndzy, velka cast pacientii nebude po-
ttebovat dalsi 1é¢bu, a nebude tedy po-
trebovat lékare a sestry.”

Neumime zarucit bezpecnou
hospitalizaci

Nastup novych terapeutickych moznos-
ti klade i nové ndroky na podminky,
ve kterych je péce poskytovana. A to pfi-
nasi zcela praktické problémy. Prof. Ha-
jek popsal ten asi nejpalcivéjsi:

Uspéch moderni hematologie je ur-
¢ovan bezpecnosti 1é¢by. Inovativni
imunoterapie dramaticky modifikuje
imunitn{ systém. ,To je to, co chceme,
na druhou stranu to md i své negativni
konsekvence. Pacienti jsou pak relativné
dlouhou dobu velmi nachylni k infekci,
a to i velmi zdvazné, nékdy i Zivot ohro-
zujici. Myelom stale lé¢ime hlavné am-
bulantné, pokud ale takového pacienta
potfebujeme bezpecné hospitalizovat,
na$e oddéleni na to nejsou pripravena.
Bezpe¢na hospitalizace v takovém piipa-
dé znamena jednolizkovy pokoj - a ten
az prili§ Casto nemame. Za epidemie co-
vidu-19 jsme vidéli, ze pokud je jeden
pacient na pokoji infek¢ni, je téméf ne-
mozné uchranit ostatni ve sdilené mist-
nosti. U jinych patogentl to neni o mno-
ho jiné. Nejen platce by mélo zajimat,
ze pak investujeme mnohdy dramatic-
ké castky do feseni iatrogennich kom-
plikaci. Investice do infrastruktury cen-
ter potfebuje jasnou podporu ze strany
ministerstva zdravotnictvi.“ To potvrdil
i prof. Zak: ,Vidime, ze v takovém pfipa-
dé nemocného miizeme jen obtizné 1écit
na na$em bézném standardnim oddéle-
ni, uz nyni nase standardni lazko vypada
jako ltizko na JIP, a stejné tak je narocna
péce z pohledu personalu.”

Casny zachyt chrani kvalitu
Zivota

Tim, na ¢em se pii diskusi platci i klini-
ci jednozna¢né shodli, je nutnost pod-

i

pory ¢asné diagnostiky mnohocetné-
ho myelomu. ,,Jako zdstupci pojistoven
se hlasime k tomu, abychom posilili
predevsim u odborné vefejnosti pové-
domi o této chorobé tak, aby tito ne-
mocni byli zachycovani vcas,“ uvedla
MUDr. Vojtova.

Vybor Ceské myelomové skupiny
se spolu s pacientskou organizaci sna-
zi dulezitost ¢asné diagnostiky akcen-
tovat a néktefi ¢lenové vyboru si tuto
iniciativu vzali za svou. ,Chéapeme,
ze prakticky 1ékar muze vidét pacien-
ta s myelomem tfeba jednou za pét let
a je obtizné moznost stale zahrnovat
do diferencidlni diagnostiky. Pokud ale
na tuto moznost pomysli, tak stanove-
ni diagndzy je uz jednoduché,” popsal
prof. Hajek. Ceska myelomova skupi-
na pred nékolika lety vénovala hodné
energie projektu CRAB, ktery praktic-
ké Iékare a nékteré specialisty edukoval
o nejcastéjsich symptomech myelomu.
»KdyZ jsme timto smérem soustredi-
li své sily, skute¢né ke zlepseni doslo.
Projekt prokazal, ze takova systematic-
ka edukace vede k casnéjsimu zachy-
tu. Jakmile jsme s tim ale prestali, vie
se vratilo za pomérné kratkou dobu
na predchozi troven. Proto se k tomu
nyni vracime s projektem CRAB IL“
ekl prof. Hajek a vysvétlil, proc¢ je to
dlezité: ,,Pro prognézu pacienta neni
az tak podstatné, jestli se k ndm dostane
o ptil roku dtive. Pfesto bychom o ném
méli védét, predevsim kvali kvalité zi-
vota. Kdyz do centra ptijde se zavaznym
poskozenim organd, napt. kdyz je zavis-
ly na dialyze a trpi bolestmi po komp-
resivni zlomeniné obratld, je to pozdé.
Jeho progndza mize zistat stejnd, ale
jeho kvalita zivota bude trvale vyznam-
né niz§t.“ Podle prof. Zaka se i v tomto
ohledu vraci téma regionalnich disparit:
»Rovnéz v této otdzce zalezi na kapaci-
tach, tam, kde je dobte dostupna péce,
dochazi k zachytu nemoci v ¢asnéjsim
stadiu.” lon
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