Popovic¢ky 14.11.-15.11.2014

Zdpis ze schize obcanského sdruzeni CZEMP

(Ceskd skupina pro Ph- myeloproliferativni onemocnéni)

Program:

1) Prezentace:

Pfitomni: MUDr. Jifi Schwarz, CSc., prof. MUDr. Miroslav Penka, CSc., MUDr. Libor Cervinek,
MUDr. Jarmila Kissovd, MUDr. Marie Lauermanovd, MUDr. Olga Cernd, MUDr. Anna
Jondsovd, doc. MUDr. Dagmar PospiSilovd, Ph.D., Mgr. Petra Ovesnd, Ph.D., MUDr. Petra
Bélohldvkovd, MUDr. Martin Brejcha, Ph.D., MUDr. Vit Campr, MUDr. Ivan Vonke , MUDr.
Lukds Stejskal, Gabriela Babdckova.

2) Vysledky z Registru pacientii Ié¢enych Thromboreductinem v CR (analyza
upravend pouze na pacienty s Ph-MPO)- dr. Schwarz, CSc.

- zahranicni publikace z Registru v pripravé

- hodnocen pocet uddlosti pied a po vstupu do registru

- zdkladni data pozménéna: 132 hematologii ze 70-ti center

- diagnodzy dle WHO,CZEMP kritéria

- incidence vaskul. uddlosti (v historii, béhem lécby Thromboreductinem)

- hodnoty krevniho obrazu béhem diagndzy (¢im vic krevnich desticek, tim méné
tromboz)

- hodnoty krevniho obrazu pred uddlosti, ne déle nez 100 dni (zjistilo se, Ze pocet
krevnich desticek je prediktivni s medianem PLT)

- rizikové faktory tromboz (vysokou signifikanci - p< 0,001- dosahuje vék a JAK2
mutace)

- €im vyssi cholesterol, tim méné vendznich trombdz (predevsim vlivem efektivni Iécby)

- vliv statini na trombdzy

- FV Leiden je signifikantni pro vendzni trombozy

- vyznamnost lupus antikoagulans , hypertenze pro arterialni trombozy
Zdvér: Pocet PLT v obdobi kolem trombotické epizody hraje roli pro pfi vzniku
trombotickych komplikaci

ZAMYSLENE ZMENY V REGISTRU- DISKUZE
- Planovan jeden spolecny registr pacienti Iécenych Thromboreductinem i interferonem
ze strany AOP Orphan



- Zdmérem je on-line zaddvdni dat do tohoto registru

Odhlasovadno pfitomnymi 14 -ti ¢leny CZEMP, Ze nesouhlasi s on-line zaddvdnim do
registru, nikdo nebyl proti, nikdo se nezdrZel hlasovani

V souvislosti s planovanymi upravami je prileZitost doplnéni ¢i upravy poZadovanych
dat v Registru, navrhovdny nadsledujici:

Co navrhnout?
- Historie (anamnéza): presné udaje o pfedchozi cytoredukcni terapii
- Biopticky list (umoZnujici zaznam vsech biopsii)
- Rozsirit KO a parametry diff
-% stredné zralych granulo (MMY+My+Pmy)
-% blasti
-% Nbl/100WBC
- Hladina EPO (zvysend x normdilni x sniZend)
Diskuze: vétsina pritomnych ¢lenii CZEMP souhlasi s vyse uvedenymi navrhovanymi
zménami
- Objem erytrocytdrni masy
- % CD34 — nebude
- Rozsirit spektrum vysledkii mol. genetického vysetreni (CALR, MPL, JAK exon 12, jiné-
ASXL1, TET2.....)
- Palpovatelna splenomegalie (vyjadiend v cm pod oblouk) pfi kazdé kontrole

Do budoucna se budou uvddét vsechny vysledky biopsie kostni difené, souhlasi vSichni
clenové CZEMP

3) Hodnoceni kvality Zivota u PMF (MUDr. Jifi Schwarz, CSc.)
Jde o subjektivni hodnoceni pacienta, jednoduchy dotaznik (10 otdzek).
Vyhody monitorace pomoci dotazniku kvality Zivota

- vhodny pFi jedndni s pojistovnou, pro snadnéjsi dokumentaci efektu lécby

Hlasovdni pro doporuceni pouZivani DOTAZNIKU MPN-SAT TSS hodnoceni kvality
Zivota pacientii s PMF.

Skupina CZEMP souhlasi, nikdo nebyl proti.



4) Projekty CZEMP (MUDr. Jarmila Kissovd)
- bézici projekty gravidity u BCR/ABL negativnich MPN (8 pracovist)
- perspektiva ukonceni sbéru dat — do 31.12.2014

- pilotni studie z OKH FN Brno byla odpublikovdna

- pfislib ucasti velkych center (Hradec Krdlové, UHKT Praha)
5) Provozni otdazky CZEMP

1) Cinnost CZEMP (vzdéldvaci ¢innost, odborné akce, zaddvdni do registru, zahraniéni i
ceska publikace)

2) Hospodareni CZEMP(sponzor AOP Orphan, platba za doménu 500kc, platba do
budoucna za internetové stranky)

Rozpocet za vytvoreni internetové stranky cca 11500kc, ¢dstka byla odsouhlasena vsemi
pritomnymi cleny..

CZEMP odsouhlasil odménu pro asistentku obcanského sdruzeni CZEMP 20000 K¢
(p.Babackova)

Zddost o ¢lenstvi v CZEMP:

MUDr. Jana Ulrychovad OKH Usti nad Labem
- vSichni ¢lenové souhlasi, nikdo nebyl proti

Prof. MUDr. Elena Téthovd, CSc. FN Ostrava

-pro 9 c¢lend, hlasovani se zdrZelo se 6 clend

MUDr. Lukas Stejskal FN Ostrava

-vsichni ¢lenové byli pro, nikdo nebyl proti

MUDr. Miroslava Schiitzova FN Plzen

-vsichni ¢clenové byli pro, nikdo nebyl proti



sobota 15. 11. 2014

Prezentace:

Prof. MUDr. Miroslav Penka, CSc., MUDr. Jifi Schwarz, CSc., MUDr. Libor Cervinek, MUDr.
Jarmila Kissovd, MUDr. Marie Lauermanovd, MUDr. Lukds Stejskal, MUDr. Ivan Vonke, doc.
MUDr. Dagmar Pospisilovd, Ph.D., doc. MUDr. Petr Dulicek, Mgr. Petra Ovesnd Ph.D., MUDr.
Jana Ulrychovd, MUDr. Martin Brejcha,Ph.D., Gabriela Babdckovd

1) Vybrané pravni problémy ve zdravotnickém pravu a lékové
politice- prezentace JUDr. Ondiej Dostal, Ph.D., LL. M.

. Vztah Iékar-farmaceuticka spolecnost, projekt , Disclosure””
. Zdkon o lécivech , povinnost Iékare , hlaseni Iécby , off-label”
. Péce lege artis a jeji uhrada, pouceni pacienta, vyjimecna uhrada dle § 16

. Dotazy a diskuze

Prameny prdva

- Hierarchie pravnich norem

- Zakonné normy

. Listina a Ustava, prdvo EU

. 372/2011 Sb., mié¢enlivost, pouceni

. 48/1997 Sh., uhrada, vyhrada zdkona
. 101/2000 Sb., ochrana osobnich udaji
. 378/2007 Sb., Iécivé pFipravky

. 40/1995 Sb., regulace reklamy

- Dalsi normy



. Eticky kodex AIFP a dalsi kodexy
. Vnitrni pfedpis nemocnice
- Kodexy AIFP:

. AIFP Eticky kodex

. AIFP Kodex zasad vztah( mezi farmaceutickym
prumyslem a organizacemi pacientd

. AIFP Kodex upravujici zverejriovani plateb a jinych
plnéni farmaceutickych spoleénosti zdravotnickym
odbornikum a zdravotnickym zarizenim (,,Disclosure
kodex*)

Vyznamné body ,,Disclosure kodexu”

Nakladani s daty
Zplsob zverejnovdni

Predmeét zverejnovani- obecné

Predmét zverejnovani- zdravotnicka zarizeni

Predmét zverejnovani- zdravotnicky odbornik
Dozor: Eticka komise AIFP

Nékteré neresené otazky

. Souhlasit, nesouhlasit ¢i odejmout souhlas?

.Kdo opravdu rozhoduje v nasem systému o tom, co se nakoupi,
predepise, vyda?

.Regulovani zdravotnicti odbornici

Zdravotni sluzby-pouceni pacienti
Pouceni o cené?

. Co je péce hrazena?

. Kdo rozhoduje: Medicinsky indikovana?

Hrazena?

. Péce indikovand, ale nehrazend-diisledky

- pouceni o potiebé

- informovany souhlas



Verejné pojisténi: definice néroku
- Hrazené sluzby
- Uhrada lékd
- Indikacni omezeni
- Nadrok pojisténce- vyjimecna uhrada
- & 8Zakona o lécivech

2) Nové guidelines CZEMP (MUDr. Jifi Schwarz, CSc. )
Potrebujeme inovovat guidelines?

-aktudlni doporuceni CZEMP z roku 2012, publ. v roce 2011 a 2012(zkrdcend
verze)

PRO:

-Novinky v genetice (CALR, Triple-neg....)
-Novy navrh WHO 2014

-Novinky v rizikové stratifikaci

-Nové prognostickeé klasifikace PMF(DIPPS+)a s tim souvisejici kritéria pro
HSCT

Revize WHO 2014

A.Tefferi et al.,Leukemia 2014
Nova kritéria pro PV,ET,PMF

-vyjde novd kniha (do konce roku 2014?)

Kritéria CZEMP (MUDr. Schwarz et al.) pro PV,ET,PMF

Prognoza: i1pss,DIPSS a DIPPS-Plus

Indikace k transplantaci

Diskuze:



Doc. Dulicek: podle stavu pacienta, u indikace k transplantaci zdleZi na dynamice
onemocnéni

MUDr. Cervinek: zdleZi na komunikaci s pacientem (na jeho pfdni transplantace, nebo ne)a
dostupnost ddrce, komplexni hodnoceni

Oba se Fidi podle IPSS i DIPPS

MUDr. Schwarz: Je diivod ménit guidelines?
Vétsina si mysli, Ze neni diivod ménit.
Lécebné guidelines

-Primdrni lécba MPO-T(doporuceni CEMPO)
(v pFipravé CZ-A-SK-D-HR-SLO-PL-H-RO)
-Kardiovaskuldrni rizika (hypertenze)
.zavzit do guidelines

MUDr. Vonke: si mysli, Ze guidelines maji byt dlouhodobé stejnd a pouze se k nim vyjadrit,
napf. na strankach CZEMP (kaZdorocné)

Prof. Penka souhlasi
MUDr. Schwarz

-zatim zachovat stdvajici guidelines, zminit zaznamenané zmény, vyjadrit se k nim na
webovych strankdch

MUDr. Cervinek

-guidelines se budou vsechny inovovat, pro vsechny diagnozy

ZAVER (Mupr. Schwarz, cSc.)

-podékovani AOP Orphan za sponzorstvi

Zapsala: Babdckova Gabriela



