UNIVERZITA PARDUBICE

FAKULTA ZDRAVOTNICKYCH STUDII

BAKALARSKA PRACE

2021 Ivana Rydlova



Univerzita Pardubice

Fakulta zdravotnickych studii

Dostupnost nehrazené biologické 1é€by u nemalobunééného karcinomu plic

Ivana Rydlova

Bakalatska prace

2021



Univerzita Pardubice
Fakulta zdravotnickych studi
Akademicky rok: 2019/2020

ZADANI BAKALARSKE PRACE

(projektu, uméleckého dila, uméleckého vykonu)

Jméno a prijment: Ivana Rydlova

Osobni ¢islo: 118272

Studijni program: B5341 Osetiovatelstvi

Studijni obor: Vseobecna sestra

Téma préce: Dostupnost nehrazené biologické Iécby u nemalobunééného kar-
cinomu plic

Zadavajici katedra: ~ Katedra oSetrovatelstvi

Zasady pro vypracovani

1. Studium literatury, sbér informaci a popis soucasného stavu fesené problematiky.
2. Stanoveni cili a metodiky prace.

3. Priprava a realizace vyzkumného Setfeni dle stanovené metodiky.

4. Analyza a interpretace ziskanych dat.

5. Zhodnoceni vysledkl prace.



Rozsah pracovni zpravy: 35 stran
Rozsah grafickych praci: dle doporuceni vedouciho
Forma zpracovani bakalarské prace: tisténa/elektronicka

Seznam doporucené literatury:

PETRUZELKA, Lubos a Jifi VOTRUBA. Karcinom plic. Druhé, rozsitené vydani. Praha: Farmakon Press, spol.
s.r.0., 2019. Farmakoterapie. ISBN 978-80-906589-8-1.

PETRUZELKA, Lubos a kolektiv. Nemalobunécny karcinom plic. Praha: Farmakon Press spol. s.r.0., 2016. ISBN
978-80-906589-1-2.

SKRICKOVA, Jana a Vitézslav KOLEK. Zdklady moderni pneumoonkologie. 2. vydéni. Praha: Maxdorf, 2017.
Jessenius. ISBN 978-80-7345-551-4.

TESAR, Vladimir. Biologickd a cilend lé¢ba. Praha: Mlada fronta, 2018. Edice postgradualni mediciny. ISBN
978-80-204-4960-3.

Vedouci bakalarskeé prace: Mgr. Jitka Rusova, DiS.
Katedra o$etiovatelstvi

Datum zadani bakalarské prace: 1. prosince 2019
Termin odevzdani bakalarské prace: 6. kvétna 2021

LS.

doc. Ing. Jana Hola, Ph.D. v.r. Mgr. Michal Kopecky v.r.
dékanka vedouci katedry

V Pardubicich dne 16. bfezna 2021



PROHLASENI AUTORA
Prohlasuji:

Praci s ndzvem Dostupnost nehrazené biologické 1€c¢by u nemalobunééného karcinomu plic
jsem vypracovala samostatné. Veskeré literarni prameny a informace, které jsem v praci
vyuzila, jsou uvedeny v seznamu pouzité literatury. Byla jsem seznamena s tim, Ze se ha moji
praci vztahuji prava a povinnosti vyplyvajici ze zdkona ¢. 121/2000 Sb., o pravu autorském,
o pravech souvisejicich s pravem autorskym a o zméné nékterych zakoni (autorsky zakon),
ve znéni pozdgjSich predpisl, zejména se skutecnosti, Ze Univerzita Pardubice ma pravo
na uzavieni licen¢ni smlouvy o uziti této prace jako Skolniho dila podle § 60 odst. 1 autorského
zékona, a s tim, ze pokud dojde k uziti této prace mnou nebo bude poskytnuta licence o uziti
jinému subjektu, je Univerzita Pardubice opravnéna ode mne pozadovat pfiméteny piispévek
na uhradu nakladi, které na vytvoreni dila vynalozila, a to podle okolnosti az do jejich skute¢né
vyse. Beru na védomi, ze v souladu s § 47b zakona ¢. 111/1998 Sb., o vysokych skolach
a 0 zmeén¢ a doplnéni dalSich zakont (zakon o vysokych Skolach), ve znéni pozdéjsSich predpisi,
a smérnici Univerzity Pardubice ¢. 7/2019 Pravidla pro odevzdavani, zvetfejiiovani a formalni
upravu zaveérecnych praci, ve znéni pozdéjSich dodatki, bude prace zvetfejnéna prostiednictvim

Digitalni knihovny Univerzity Pardubice.

V Pardubicich dne 15. 10. 2021

Ivana Rydlova v.r.



PODEKOVANI

De¢kuji vedouci této bakalaiské prace, pani Mgr. Jitce Rusové, DiS. Dékuji za cenné rady,
peclivost, Cas a trpélivost. Dale bych si prala podékovat své roding, kterd mi byla nesmirnou
oporou a podporou po dobu celého studia. Velké podékovani patii vSem, ktefi mi vénovali sviij
Cas, védomosti a zkusenosti, aby se stali mymi respondenty pro tvorbu této prace. Velmi

si pomoci Vas vsech vazim a jsem kazdému z Vas nesmirné vdééna. Jesté jednou Vam dékuji.



ANOTACE

Bakalarskd prace se zabyva problematikou realné¢ dostupnosti nehrazené biologické 1écby
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je predstavit tento problém a zmapovat, jak ve snaze o ziskani nehrazenych 1ékt byli pacienti

vybraného centra uspésni.

Préce je rozdélena na dvé ¢asti, ¢ast teoretickou a ¢ast prizkumnou. Teoreticka ¢ast predstavuje
informace k onemocnéni, novym moznostem 1é¢by, problematice thrad 1éku na nasem tizemi
a mnohdy problematickou dikci §16 ze zakona ¢. 48/1997 Sb. Prizkumna c¢ést se sklada
ze tii kvalitativnich prizkumnych metod tak, aby bylo moZzné nabidnout skutecné hloubkovy

pohled do této problematiky.

Bakalatska prace ukazuje, jak sloZité muize byt obstarani takového 1€ku, ktery nema stanovenou

uhradu. A to 1 pfesto, ze se da ocekavat obrovsky profit z uzivani takového 1€ku pro pacienta.
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TITLE

The Availability of Biological Therapy that is not covered by health insurance for Non-small

Cell Lung Cancer

ANNOTATION

The bachelor’s thesis deals with the real availability of unpaid biological treatment in non-small
cell lung cancer diseases with a conversion of the ALK gene. The aim of the thesis is to map

how successful patients have been in obtaining unpaid medicines.

The thesis is divided into two parts, the theoretical part and the exploratory part. The theoretical
part represents information on the disease, new treatment options, the issue of reimbursement

of the drug in our territory and often problematic diction of §16 of act no. 48/1997 Coll.

The exploratory part consists of three qualitative exploratory methods so that it is possible

to offer a truly in-depth view of this issue.



The bachelor’s thesis shows how difficult it can be to procure such a drug that does not have
a fixed reimbursement. This is despite the fact, that one can expect a huge therapeutic benefit
from taking such a drug for the patient.
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UvVOD
»INadéje je posledni utéchou v nestésti. «
(Lucius Annaeus Seneca, fimsky filozof, 4.stol. pt. n. 1. — 65 stol. n. |.)

Bronchogenni karcinom je malignita epitelu plic (Kolek a kol., 2017, s. 226). V zavislosti
na biologickych vlastnostech je dle Skii¢kové (2014, s. 315) mozné rozdélit bronchogenni
karcinom na dvé hlavni skupiny. Na SCLC (malobunéény karcinom plic)

a NSCLC (nemalobunéény karcinom plic).

V této bakalarské praci je diraz kladen na NSCLC s piitomnou piestavbou genu
ALK (anaplastické lymfomové kinazy). Pro takovy typ onemocnéni byly vynalezeny nové
1é¢ivé prostiedky. Dostupnost takovych 1ékit mize byt problematicka, pokud léky nejsou

hrazeny z finan¢nich prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi.

Citlivost tkan€ nemalobunééného plicniho karcinomu na chemoterapeutika a radioterapii byva
zpravidla oproti citlivosti malobunééného karcinomu vyznamné nizs$i. V posledni dobé
je vSak dosahovano zdsadnich pokroka v 1é€bé nemalobunééného karcinomu plic,
a proto je vzdy nezbytné stanoveni presné morfologické diagnézy tohoto onemocnéni
(Petruzelka, 2019, s. 7). Soucasna diagnostika nemalobunécného karcinomu plic se nemtize
spokojit pouze se stanovenim, ze se jednd o bronchogenni karcinom nemalobunééného typu
bez jeho nasledné blizsi specifikace. Nutné je piesné stanoveni morfologické povahy v oblasti
Klasifikace nemalobunééného karcinomu plic, genetické testovani a aktivni vyhledavani
pritomnosti prediktivnich markert, které jsou pfitomny u specifickych forem onemocnéni
NSCLC.

Ve chvili pfesného stanoveni morfologické a molekularné genetické diagnozy je mozné
pacientiim s NSCLC zacit podavat specidlni moderni preparaty, které nabizeji pii splnéni
urcitych kritérii moznost a zaroven predpoklad delsi doby pfeziti pro dané¢ho pacienta

(Sktickova a Kolek, 2017, s. 65).

Problém nastava ve chvili, kdy takovy moderni 1écebny preparat neni hrazen z finan¢nich
prostiedki vetejného zdravotniho pojiSténi. V takovém piipadé Ize o mimotadnou thradu 1écby
zadat prostiednictvim §16 ze zakona €. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojiSténi ptislusnou
zdravotni pojistovnu pacienta. Pravé problematika skute¢né uspéSnosti podanych zadosti
na uhradu Iéku prostiednictvim §16 ze zdkona ¢. 48/1997 Sb. o vetfejném zdravotnim pojisténi

je jadrem této bakalatské prace.
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V pruzkumné ¢asti byla pozornost vénovéana prozkoumani realné dostupnosti nehrazené 1écby
u nemalobunééné¢ho karcinomu plic s pfitomnou piestavbou genu ALK. Byla zvolena
retrospektivni metoda prizkumu, kdy zdat pacientd stouto diagnézou bylo zjistovano,
zda a jakym zptisobem ziskali nehrazenou 1écbu. Jednalo se o pacienty, kteti byli 1é¢eni v ramci
vybraného zdravotnického centra v obdobi let 2015-2020. Soucasti prizkumné ¢asti této prace
jsou dale tfi polostrukturované rozhovory. S Iékafem onkologem, pravnim zéastupcem
a pacientem. Tyto rozhovory jsou zaméfené na mozné zpusoby ziskani nehrazenych 1ékt
a na postup pfi zadosti o mimoiadnou uhradu zdravotni pojistovnou. Respondenti byli vybrani
tak, aby bylo mozné ziskat ndzory a zkuSenosti lidi, kterych se problematika dostupnosti
nehrazené 1écby tyka nejvice. Posledni zvolenou priizkumnou metodou pro tuto bakalatskou
praci byl piibéh pacienta, ktery o nehrazenou 1é€bu bojoval podanim zadosti o mimotadnou
uhradu nehrazeného 1éku prostfednictvim §16 ze zakona €. 48/1997 Sb. o vetejném zdravotnim

pojisténti.
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1 CIL PRACE

Cile pro teoretickou ¢ast prace

1. Prehledné¢ popsat problematiku karcinomu plic, a to piedevsim s dirazem
na nemalobunéény karcinom plic. Pozornost bude vénovana nejvice
typu nemalobunéénému karcinomu plic, kdy je u nemocného detekovana piestavba
genu anaplastické lymfomové kinazy.

2. Prehledné popsat pojem ,biologické 1écba‘ a vymezit konkrétni moznosti takové 1écby
pro NSCLC s konkrétni prestavbou genu ALK.

3. Predstavit princip vefejného zdravotniho systému a pojisténi v Ceské republice
a dale vé€novat pozornost problematice realné¢ dostupnosti biologické 1écby, kterd neni
hrazena z finan¢nich prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi a je o ni zadano

prostiednictvim § 16 zakona €. 48/1997, o vefejném zdravotnim pojisténi.

Cile pro pruzkumnou ¢ast prace

1. Zjistit, jak byli 1éCeni pacienti snemalobunéénym karcinomem plic s prokazanou
mutaci genu ALK ve vybraném centru v letech 2015-2020 a jaka byla v té dobé
dostupnost biologické 1écby pro pacienty.

2. Zjistit, jak mohou pacienti ziskat 1€k nehrazeny z vetejného zdravotniho pojisténi,
jak probihé proces Zadosti o uhradu 1éku nehrazeného z vetejného zdravotniho pojisténi
a jaka je role pacienta, lékafe a pravniho zastupce v procesu zadosti o thradu léku
nehrazeného ze zdravotniho pojisténi.

3. Zjistit, jak svou situaci prozival konkrétni pacient snazici se ziskat 1ék nehrazeny

Z vetejného zdravotniho pojisténi.
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2 TEORETICKA CAST

Teoreticka ¢ast bakalarské prace se zabyva popisem onemocnéni karcinomu plic jako celku
a dale je pozornost vénovana nemalobunéénému karcinomu plic, u kterého je prokazana
piestavba genu anaplastické lymfomové kinazy. Teoreticka Cast se zabyva moznostmi moderni
biologické 1écby pro tento morfologicky podtyp onemocnéni. Tato l1é¢ba vSak neni vzdy
hrazena zdravotni pojistovnou z finan¢nich prostiedklt vefejného zdravotniho pojisténi.
Teoreticka &ast také obsahuje legislativni nahled na systém zdravotniho pojisténi v Ceské
republice a také na systém stanoveni uhrad 1éCiv pro Cesky trh. Dale je vénovana pozornost
problematice dostupnosti takovych 1ékt prostfednictvim §16 ze zakona ¢. 48/1997

Sb. o vetfejném zdravotnim pojisténi.

2.1 Karcinom plic
Bronchogenni karcinom je malignita bun¢k epitelu plic, ktera se mize vyskytovat na sliznici

bronchti, bronchiol a vystelkii alveol, stejné tak 1 v neuroendokrinnich a exokrinnich buiikach

(Kolek, 2017, s. 226).

Bronchogenni karcinomy Ize dle Skiickové (2014, s. 315) rozdélit do dvou zakladnich skupin.
Jedna se o malobuné¢ny bronchogenni karcinom a nemalobuné¢ny bronchogenni karcinom.
Kdy malobunéény karcinom plic ptedstavuje asi 20-25 % vSech bronchogennich karcinomu

a nemalobunécny karcinom plic predstavuje asi 75-80 % vSech bronchogennich karcinomt.

Malobunécny bronchogenni karcinom je u pacientii procentudlné vyrazné mén¢ zastoupeny.
Vyznacuje se svym rychlym ristem a brzkym vytvarenim sekundarnich metastatickych lozisek
V organismu pacienta, coz je pfi¢inou omezenych chirurgickych moznosti 1é¢by (Skiickova,
2014, s. 315). Malobuné¢ny karcinom plic byva obvykle velmi senzitivni k chemoterapii
a radioterapii. Doba odpovédi na lé¢bu vSak byva negativné limitovana pravé rychlym

rastovym potencialem tohoto typu bronchogenniho karcinomu (Petruzelka, 2019, s. 7).

Nemalobunéény karcinom plic se v porovnani s malobunéénym karcinomem plic vyznacéuje
pomalejSim rlstem. V praxi to znamend, Ze u nemalobun&fnych karcinomi plic byvaji
dosazitelnéjSi moznosti chirurgické resekce. OvSem za predpokladu, Ze nador jeSté nedokazal
vytvoril vzdalena metastaticka loziska, a ze k diagnostice onemocnéni dochazi v jejich rannych
stadiich. Citlivost tkan€ nemalobun&éného karcinomu na chemoterapeutika a radioterapii byva
zpravidla oproti citlivosti malobuné¢ného karcinomu plic vyznamné nizsi. V posledni dobé
je vsak dosahovano velmi zasadnich pokroki v 1é€bé NSCLC (nemalobunééného karcinomu

plic), a proto je vzdy nezbytné stanoveni presné morfologické diagnézy tohoto onemocnéni
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(Petruzelka, 2019, s. 7). Soucasna diagnostika nemalobunééného karcinomu plic
se tedy nemiize spokojit pouze se stanovenim, Ze se jednd o bronchogenni karcinom
nemalobunécného typu bez jeho nasledné blizsi specifikace. Nutna je jeho piesnad morfologicka
povaha v oblasti klasifikace nemalobunééného karcinomu plic, genetické testovani a aktivni
vyhledavani ptitomnosti prediktivnich markert, které jsou pfitomny u specifickych forem
onemocnéni NSCLC. Ve chvili pfesného stanoveni morfologické a molekularné genetické
diagnézy je mozné pacientim sNSCLC zalit podéavat specidlni moderni preparaty,
které nabizeji pfi splnéni urCitych kritérii moZnost a zaroven piedpoklad del§i doby preZiti

pro daného pacienta (Skiickova a Kolek, 2017, s. 65).

2.2 Etiologie karcinomu plic

Etiologii karcinomu plic 1ze rozdélit na endogenni a exogenni pficiny.

Endogenni p#i¢iny nemoci mohou byt zmény genetickych informaci v organismu,
které predisponuji pacienta k uritym druhtim onemocnéni. Z endogennich pfi¢in byla
vyzkouména piima souvislost se zvySenou aktivitou cytochromu P450, kterd zplsobuje
aktivnéjSi tvorbu kancerogeni z cigaretového koufe, dale naopak se snizenou aktivitou
glutathion-S-transferazy, ktera je dulezita pro detoxikaci aromatickych uhlovodikt a snizenou
aktivitou bunénych mechanismi opravujicich DNA. Dale jsou popsany chromozomalni
aberace, které¢ vedou k vysSimu riziku, Ze organismus muize mit k bronchogennimu karcinomu

vyznamnéjsi predispozice (Skiickova, 2014, s. 317).

Z exogennich p¥icin je tou nejvyznamnéjsi koufeni. Epidemiologické vyzkumy prokazaly
zvysené riziko vzniku bronchogenniho karcinomu u kufaki. Jako ,tézky kurak® je definovéan
takovy Clovek, ktery koufil alespon 20 kust cigaret denné po dobu alesponi 20 let anebo takovy
clovek, ktery koufil alespon 40 kusii cigaret denné po dobu alespoii 10 ti let. Takovy kutak
ma 10-15% pravdépodobnost, Ze se u né¢ho bronchogenni karcinom objevi. Kutaci, kteti koufili
vice, nez 20 kusii cigaret denné po dobu vice, nez 20 let maji az 20 x vyssi riziko vzniku
bronchogenniho karcinomu neZz nekutdk. Za rizikovou hranici se udava pocet 150-200 tisic

kust vykoufenych cigaret (Skiickova, 2014, s. 317).

DalSim vyznamnym rizikovym faktorem, u kterého je prokézano, Ze se dokaZe podilet
na vzniku bronchogenniho karcinomu je radon. Radon je inertni plyn, ktery vznika
jako rozpadovy produkt zuranové fady. Pravé rozpadem tohoto inertniho plynu vznikaji
radioaktivni prvky, které mohou pronikat do obytnych domi z geologického podloZi,

ale také nevhodnych stavebnich materiali (Skiickova, 2014, s. 317).

16



2.3 Epidemiologie

Na pocatku 20. stoleti byl karcinom plic relativné vzacnou diagnézou. S postupujicim ¢asem
viak vyrazné stoupa vyskyt tohoto onemocnéni. Ceskéa republika patii mezi zemé s velmi
vysokou incidenci plicni rakoviny. Ro¢né si tuto diagnézu vyslechne kolem 6500 pacientl

a na témef 5500 pacientt S touto diagndzou umira (Kolek, 2019, s. 227).

2.4 Prognoza onemocnéni

Karcinom plic je spole¢né se zhoubnymi kolorektalnimi karcinomy, karcinomy prsu u zen
a karcinomi prostat u mizu nejcastéji diagnostikovanym nadorovym onemocnénim. Prognéza
pacientli, kterym je karcinom plic diagnostikovan neni obecné pftili§ dobra. Tato nelichotiva
prognoza je negativné ovlivnéna jednak tim, Ze nemoc je velmi cCasto diagnostikovana
az ve chvili, kdy se jiz jedné o pokrocilé stadium nemoci, kdy 1écba s kurativnim zamérem neni

velmi ¢asto mozna, tak i omezenym ucinkem chemoterapie (Petruzelka, Votruba a kol, 2019,
s.9).

2.5 Klinicky obraz

BohuzZel neexistuji zadné natolik pfimé varovné signaly, které by dopomohly ke v¢asnému
zachytu onemocnéni v jeho pocatecni fazi. Velmi dilezitou se tedy zdéd informace, ktera nam
fika, Ze jakmile se objevi jakékoli pfiznaky onemocnéni bronchogennim karcinomem, jedna
se jiz téméf s jistotou o karcinom v pokrocilém stadiu. Pro ptehlednost jsou dle Sk¥ickové
(2014, s. 317) celkové piiznaky déleny do tii hlavnich skupin. Pfiznaky intratorakalni,

extratorakalni a paraneoplastické syndromy.
Intratorakalni priznaky

Mezi intratorakalni priznaky patii nové zaznamenany dlouhotrvajici kaSel u osoby,
kterd netrpi chronickou bronchitidou ani Zadnym jinym respiratnim onemocnénim,
ktery trva déle nez 3-4 tydny. Tato skuteCnost je indikaci Kk rentgenologickému vysetfeni
hrudniku. V okamziku stanoveni diagnézy je kasel dominujicim ptiznakem, ktery lze nalézt
az u 80 % pacientll s bronchogennim karcinomem (Sktickova, 2014, s. 317). Zménény
charakter chronického kasle, typicky pro kuidky. V takovém piipad¢ 1ze pozorovat vétsi
frekvenci kasle, vyssi intenzitu, Gporné nuceni ke kasli a v neposledni fadé€ 1 vyssi drazdivost.
Pokud se jednd o stale aktivniho kutéka, jsou tyto pfiznaky varovnym signilem (Skii¢kova,
2014, s. 317). Hemoptyza vznikajici v okamziku, kdy primarni tumor zasdhne bronchialni
cévu. Tento jev se vyskytuje az u 20 % nemocnych s bronchogennim karcinomem (Skiickova,
2014, s. 317). Opakované pneumonie patiici mezi bézné ptiznaky, kterymi se také muize
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karcinom plic projevit. Typicky jde pak o takové pneumonie, u kterych nedochazi k regresi
onemocnéni ani pies antibiotickou 1é¢bu. Pfipadné maji takové pneumonie tendenci
k obnovovani se ve stale stejné lokalité. K témto pneumoniim dochazi v piipadé
bronchogenniho karcinomu, jestlize je bronchus utlaten nddorovou masou tkané€ zvenci,
nebo obturovan ve svém luminu — za takovou prekazkou pak lehko muze dochazet k rozvoji
infekce. Pokud nedochézi k uspokojivé regresi pneumonie, je dale zapotiebi zvolit podrobné;si
vySetteni, typické je bronchoskopické vysetieni (Skfickova, 2014, s. 317). Bolesti na hrudniku
vznikajici v dob¢ invaze nddorové tkané do oblasti parietalni pleury, svalstva, zeber anebo kuze.
V ptipadé sprdvné provedené anamnézy je Dbolest na hrudniku zaznamenéana
azu 40 % nemocnych. Vyskytuje se v ptimé souvislosti s kasSlem a nddechem (Sktickova, 2014,
s. 317). Chrapot jako dalsi z projevujicich se pfiznakt, ktery je spojen s lokalnim Sifenim
plicniho tumoru. Nervus laryngeus reccurens, jenz ovlada levou hlasivku vychazi z oblasti
kréni michy, kopiruje a obtaci velké cévy a navraci se zpét k hlasivkdm — v Giseku mediastina
muiZe byt ohrozen jednak rostoucim karcinomem, ale také zvétSenymi uzlinami (Skiickova,
2014, s. 317). Syndrom horni duté Zily vznikajici v okamziku, kdy dojde k utlaku vena cava
superior z divodu rostouciho tumoru, piipadné z dtivodu zvétseni tamnich uzlin. Dojde-li timto
procesem K invazi postizené tkané na pravé strané krku, objektivné lze u pacienta pozorovat
rozepjeti krénich zil a pozdé€ji se mize projevit otokem krku (Stokestiv limec) s cyandzou
(Skiickova, 2014, s. 317). Dusnost jako ptiznak vyskytujici se az u 30 % nemocnych.
Dusnost muze byt vyvolana ristem nadoru anebo vznikem pleuralniho vypotku,

ktery je takového rozsahu, ze omezuje funkci plicniho parenchymu (Sktickova, 2014, s. 319).
Extratorakalni priznaky

V piipadé bronchogenniho karcinomu plic miize metastatické Sifeni pronikat do jakéhokoli
organu. Nejvice napadné projevy vyvolavaji metastazy zasahujici do centralniho nervového
systému. U pacienta lze pti takovém postizeni pozorovat jak neurologické, tak 1 psychické
poruchy (Skfickova, 2014, s. 319). Plicni karcinom je vibec tim nejéastéj$im malignim
nadorem, ktery napadd centrdlni nervovy systém a vstupuje do mozku. Rakovina plic
je zodpovédna za 47 % vSech mozkovych metastaz. Z nemocnych, kterym byl diagnostikovan
nemalobunéény bronchogenni karcinom se k prokdzani mozkovych metastdz doziva
az 20 % pacientil. V pifipad¢ pitev se mozkové metastdzy u pacientli prokazuji dokonce

az ve 40 % (Pesek, 2000).
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Velkou komplikaci také predstavuji metastazy, které zacilily do skeletu nemocného. U pacienta
se toto postizeni projevuje zna¢nymi bolestmi, mnohdy také mize dochazet ke vzniku zlomenin
z diivodu poskozeni kostni tkan¢€. Metastatickd progrese onemocnéni miize zasdhnout 1 kostni
dfen, coz muze byt prokazano pomoci laboratornich vySetfeni, kterymi se U pacienta
diagnostikuje anémie. Proti témto zminénym metastdzam mohou vznikat i takové metastazy,
které jsou dlouho klinicky ,némé‘. Mezi takové patii typicky metastazy cilici do jater
a nadledvinek. Metastazy jater se po Case mohou klinicky projevovat ikterem a jinou

hepatobiliarni symptomatologii (Skfickova, 2014, s. 319).
Paraneoplastické syndromy

U bronchogenniho karcinomu jsou paraneoplastické projevy velmi €astym jevem a mnohdy
mohou byt 1 prvnim signadlem onemocnéni. Endokrinni syndromy se projevuji hyperkalcemii
a hyperfosfatemii. Mezi dals§i metabolické ptiznaky lze zafadit hyponatremii pfi neadekvatni
sekreci antidiuretického hormonu a Cushingliv syndrom. Do oblasti paraneoplastickych
syndromll jsou zafazeny i kozni pfiznaky, kde se jedna typicky o dermatomyositis.
Z nerurologickych paraneoplastickych ptiznakti mohou byt pfitomny periferni neuropatie
a Z hlediska cévnich paraneoplastickych ptiznakl lze zaznamenat migrujici tromboflebitidy
(Skrickova, 2014, s. 319).

2.6 Diagnostika

Na zédkladé¢ odebrané¢ anamnézy, zrealizovaného klinického vySetfeni a vyhodnoceni
zobrazovacich vysetfovacich metod Ize pouze vyslovit podezieni na zachyt karcinomu plic.
Aby bylo mozné stanovit definitivni diagnozu, je vSak bezpodminecné zapotiebi diagndza
morfologicka. Jedna se o histologické Ci cytologické vySetfeni, které by mélo byt doplnéno
o molekularné genetické vySetfeni. Specialné ve chvili, kdy se jedna o nemalobunécny
karcinom typu adenokarcinomu, spiSe adenokarcinomu a blize nespecifikovaného
nemalobunééného karcinomu plic (Sktickova, 2014, s. 319). Diagnostika onemocnéni probihé
na zaklad¢ fyzikalniho vySetfeni a vySetfovacich metod, kdy vysetfovaci metody slouzi
k zamé&feni a ur€eni velikosti a stadia nadoru (Navratil a kol., 2017, s. 107). Fyzikalni vySetieni
za pomoci poslechu a poklepu muze ukazat oslabené, misty az vymizelé dychani, zkraceny
poklep, trubicové dychani, ptipadné chrupky. Duslednou pozornost je tfeba také vénovat
pohmatu lymfatickych wuzlin, pfedev$im se jedna o uzliny nadklickové, za kyvaci
a v podpaznich jamkach (Skfickova, 2014, s. 320). RTG (rentgenové zaieni) je nejvice

vyuzivané vySetieni, ke kterému jsou indikovani takovi jedinci, u kterych pretrvavaji respiracni
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ptiznaky déle nez jeden tyden. Prosty snimek poskytuje zdkladni informaci o stavu
nitrohrudnich organt (Spinar a kol., 2013, s. 185). CT (vypo&etni tomografie) plic je jednou
dobré informace o velikosti tumoru, infiltrace do okolni hrudni tkané a zasazeni uzlin,
coz je nezbytné védét pro stanoveni TNM klasifikace (Klein, 2006, s. 35). Magneticka
rezonance prokazuje nadorovou infiltraci do mékkych tkani a nedocenitelnd je v piipade,
kdy se vysetfuji metastatické progrese onemocnéni do centralniho nervového systému (Klener,
2011, s. 25). PET CT (pozitronova emisni tomografie) zobrazuje metabolickou aktivitu
samotného nadoru, infiltrovanych uzlin a vzdalenych metastdz. Neni vSak vhodna
pro diagnostiku mozkovych metastaz, u kterych je z hlediska maximalni vypoveédni hodnoty
lepsi pouzit vySetfeni magnetickou rezonanci (Skfickova, 2014, s. 321). Bronchoskopie
je endoskopické vySetfeni plic, bez kterého se v pfipadé rakoviny plic nelze obejit.
Indikaci byva vétSinou suspektni rentgenologické vySetieni. Cilem bronchoskopie je ziskat
podrobné informace o stavu vysetfované oblasti (bronchus, karina, hilus) a potvrdit ¢i vyvratit
pfitomnost nadoru. Pfipadné zjistit rozsah a infiltraci tumoru. Pomoci bronchoskopu
1ze také ziskat potiebnou tkan k cytologickému a histologickému vysetieni (Klein, 2006, s. 37).
Laboratorni vySetifeni molekularné genetickych markeri u NSCLC je vysSetieni,
kdy se u pacientdl v ramci stanovovani diagnozy zjistuje ptitomnost specifickych molekularné
genetickych markerii na odebrané tkéani. Jejichz pfitomnost urcuje a predikuje ucinnost
zvoleného 1écebného rezimu. Mezi nejvyznamnéjsi molekularné genetické markery patii
EGFR, K-RAS, ALK a C-MET (Klein, 2006, s. 38). Laboratorni vySetfeni FISH
(fluorescenéni in-situ hybridizace) je technika, ktera ma zasadni dopad na snahy o detekci
a charakterizaci genetickych zmén, které vedou k lidskym nédortim. Rutinn¢ je FISH metoda
vyuzivana k prikaznosti chromozomalnich abnormalit u nemalobunééného karcinomu plic.
Kombinace cytologickych, cytogenetickych, FISH a molekularnich analyz dnes poskytuje
velmi cennd data, kterd ovliviiuji nasledujici smér a moznosti novodobé biologické 1écby
nemalobunééného karcinomu plic (Gu et al., 2017). Fluorescen¢ni in situ hybridizace
je metoda, diky které se prokazuje zlom genu ALK (anaplastické lymfomové kindzy)

a soucasn¢ se 1 detekuje translokace, ktera zasahuje gen ALK (Skiickova, 2014, s. 331).

2.7 TNM klasifikace nadorového onemocnéni plic

TNM Kklasifikace (tumor-lymph node-metastatis) je zptisob mezinarodné platného hodnoticiho
systému pro nadorovd onemocnéni. Jednd se o zakladni popisnou charakteristiku nadort.

Parametr T popisuje velikost nddoru, parametr N popisuje pocet postizenych uzlin a parametr
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M popisuje piitomnost metastaz. Klinické stadium, které je ziskano z TNM Kklasifikace
je zasadni informaci pro nasledné sestaveni 1é¢ebného planu pro pacienta (Petruzelka a kol.,
2016, s. 18). Cel¢é znéni nejnovejsiho 8. vydani TNM klasifikace pro nadorova onemocnéni plic

z roku 2018 se nachazi v prilohach této bakalaiské prace (Ptiloha A, B a C).

2.8 Lécba nemalobunééného karcinomu plic

Lécba NSCLC se odviji od stanoveni TNM Kklasifikace a z ni odvozeného klinického stadia
onemocnéni a stupné stavu vykonnosti pacienta (Kolek a kolektiv, 2014, s. 325). Chirurgickou
1é¢bou jsou mysleny radikalni vykony jako lobektomie, pneumonekotomie a piipadné v oblasti
pravé plice bilobektomie. Soucésti chirurgického vykonu je 1 systematickd mediastinalni
lymfadenektomie, kterd obnasi celkové odstranéni stejnostrannych lymfatickych uzlin vcetné
okolni tukové tkané (Kolek, 2019, s. 231). O indikaci stejn¢ jako o pfipadné kontraindikaci
vzdy u kazdého pacienta rozhoduje multioborova komise, kterd je slozena ze zastupci
jednotlivych obort: klinického onkologa, radiacniho onkologa, pneumologa, radiodiagnostika,
chirurga a eventuelné z dalSich, a to podle klinického stavu pacienta (Kolek, 2019, s. 231).
syntézy, jde o Iéky s cytotoxickym ucinkem. Za vhodny chemoterapeuticky plan se povazuje
kombinace dvou platinovych derivati. Chemoterapie je vyuzivana jako 1é¢ba onemocnéni
v l. linii (Kolek a kolektiv, 2014, s. 328). Dosavadni terapeutické postupy v podobé
chemoterapie nepiinaseji jiz zadna nova vyrazna zlepSeni ve smyslu delsiho piezivani pacientt
s diagnostikovanym karcinomem plic (Skii¢kova a Kolek, 2017, s. 162). Radioterapie
je pouzivana jako potencidlné kurativni anebo paliativni metoda 1é€by u veskerych stadii
onemocnéni NSCLC. Samotnd radioterapie muze nahrazovat chirurgické resekce
u inoperabilnich pacientl, nebo u pacientti, kteti chirurgicky zédkrok odmitaji. Lécebna davka
radioterapie se pohybuje Vvrozmezi 64-66 Gy (Kolek, 2014, s. 329). Stereotakticka
radiochirurgie je aplikace jedné vysoké davky gama zafeni na patologické lozisko pomoci
zevniho svazku ionizujiciho zafeni. Tato metoda se provadi na pfistroji, ktery se nazyva Gama
niz, coZ je izotopovy ozarovac. Stereotaktickd radiochirurgie vyznamné rozsifila moznosti
1écby v pfipad¢ postizeni centrdlniho nervového systému (mozkové nadory, metastatické
procesy centralniho nervového systému a dalsi). Stereotakticka radiochirurgie si dava
za cil dokonale ptesnou prostorovou lokalizaci patologické tkané v libovolné nitrolebni oblasti.
Je to souhra trojrozmérného 3D koordina¢niho systému a pfislusné vySetiovaci metody,
kterou je magnetické rezonance. Cilem takové stereotaktické radiochirurgie je aplikace

dostatecné davky ionizujiciho zatfeni do patologického ttvaru za pomoci 192 paprskd, které se
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kiizi az v misté¢ patologického utvaru. Velikost jedné masy tkané by neméla pro idedlni
mechanismus 1é¢ebného ucinku presdhnout velikost 3 centimetry. K hlavé pacienta
je pripevnén Ctyfmi Srouby stereotakticky ram, diky kterému je pozdéji pacient ulozen
a zafixovan do ozafovaciho luzka, ve kterém jiz probihd samotné ozafeni plné
automatizovanym mechanismem. Tato 1é¢ebna metoda je minimalné invazivni, pfesto nabizi
nenahraditelné zptisoby 1é¢by a vyznamné prodluzuje pieziti onkologickych pacientt (Lis¢ak,
Simonova, 2011). Imunoterapie je zptsob 1é¢by, ktery je zalozen na mechanismu,
kdy imunoterapeutické pfipravky vyuzivaji imunitni systém ke kontrole a k vyvolani takové
reakce, ktera eliminuje nador. StéZejni pro nastup této 1€€by bylo zjisténi, ze 1ze cilené ovlivnit
kontrolni body, tak zvané checkpointy. Pochopeni imunitni odpovédi organismu v piipadé
jeho setkani s nadorovymi bunikami vedl k vyvoji novych imunoterapeutickych ptipravka.
Mezi takové piipravky patii: Nivolumab, Pembrolizumab, Atezolizumab, Durvalumab (Kolek,
2019, s. 238). Biologicka lé¢ba pusobi na nadorové buiky odlisnym mechanismem
NSCLC maxima a zddna nova cytostatika, ani Zadné nové kombinace jiz nedokazou piispéet
K vyraznému a vyznamnému zlepSeni lé¢ebného efektu. Stejné jako nedokazou vyznamné
piispét ani  k prodlouzeni doby preziti pacientd. Biologicka cilena 1é¢ba
muze byt také definovana jako cilend molekularni terapie, protoze pod timto pojmem je mozné
srozumitelnéji vyjadiit skuteCnost, Ze takova terapic zasahuje cilené¢ do intracelularnich

pochodt pfimo v nadorové buiice (Skiickova, 2014, s. 329).

V soucasné dobé je jiz znamo, Ze nemalobunény karcinom plic je geneticky velmi
nehomogenni skupinou nadort, kdy pacienti se stejnym morfologickym typem nadoru mohou
vykazovat rtizné odpovédi na stejny protinadorovy Iék. Tato skutecnost vede k neustalému
zkoumani a naslednému pokroku v technologii biologické detekce, kdy se zasadné rozsifuji
molekularni typizace lidského genomu. Toto umoziuje nalézt velmi precizni 1écbu predevsim
Vv piipadé¢ nemalobunééného karcinomu plic, a to na zéklad¢ zjisténi genetickych zmén.
Tyto zjisténé zmény predikuji G¢innost cilené 1é¢by, ktera dokaze pusobit jen na nadorovou
buriku na subcelularni Girovni a nasledné ovlivnit signalni dradhy u nddoru s témito genetickymi

zménami (PetruZelka a kol., 2019, s. 96).

Za pomoci cilené biologické 1écby 1ze dosahnout efektu, kdy se 1é¢ebna latka vaze na specificky
receptor dané¢ho subtypu nemalobuné¢ného karcinomu plic. Takovy receptor je exprimovan
na povrchu nadorové bunky. Lécebnd latka poté vyvola reakci, kdy jsou blokovany signaly

do bunécného jadra a ovlivituje naprosto presné vlastnosti burnky, které ji ¢ini buitkou maligni.
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Mezi takové vlastnosti patfi inhibice apoptézy (u maligni bunky nedochézi ke kontrolované
bunééné smrti tak jako je tomu u zdravé fyziologické burky), schopnost tvorby novych cév
a schopnost vlastniho zasobovani nadoru Zivinami, nekontrolovana proliferace nadorové

buiiky, a nakonec schopnost metastatického procesu nadorové buriky.

Cilena biologicka 1écba prinesla nedocenitelny posun v 1é€bé nemalobunééného karcinomu
plic. Dosahuje vyrazn¢ Ilepsiho ucinku nez jaky vykazuje klasicka chemoterapie.
A to za pfitomnosti mnohem mensiho mnozstvi vedlejsich nezadoucich uc¢inkti. Mezi zakladni
podtypy nemalobunétného karcinomu plic patti EGFR (receptor epidermélniho rtstového

faktoru) a ALK (Svaton, 2016, s. 15-18).
EGFR — receptor epidermalniho rustového faktoru

Nizkomolekuldrni inhibitory tyroSinkindz receptoru pro epidermalni rastovy faktor
(dale jen EGFR) piedstavuji moderni a u¢inné preparaty, které jsou uzivany k 1é¢bé pacientd
s nemalobunéénym karcinomem plic v jeho pokroc¢ilém stadiu. Prokazani mutace genu EGFR
predikuje dobry efekt 1é¢by EGFR tyrozinkinazovymi inhibitory. Pfitomnost genu EGFR
se vyskytuje ptiblizné u 15,2 % pacienti s NSCLC. Jedna se poté predevsim o pacientky zeny
a nekutacky (Fiala, Satankova, Kultan a kol., 2014, s. 156-159). Do pouzivané klinické praxe
se dostaly dvé skupiny Iékt. Léky, které blokuji signalni cestu receptoru epidermalniho
rustového faktoru, ktery je také oznacovany jako human epidermal receptor 1 — HER1 a I€ky,

které blokuji nadorovou angiogenezi (Zatloukal, 2009, s. 292-296).
ALK - anaplasticka lymfomova kinaza

Pritkaznost pfitomnosti mutace genu ALK dava pacientim moznost vyuzit moderni
biologickou Iécbu, ktera vyznamné zmeénila celkovy obraz tohoto onemocnéni,
které bylo do doby objeveni ALK mutace genu léceno pievdzné chemoterapeutickou 1écbou.
Adenokarcinomy plic, které obsahuji pfestavbu genu anaplastické lymfomové kinazy
predstavuji asi 2-4 % vSech adenokarcinomil plic. Genetickou odchylku 1ze nalézt na kratkém
raménku chromozomu 2 (Pesek, 2018). V piipad¢ mutace genu ALK byla objevena biologicka
lécba, kdy se jedna o ucinnou latku crizotinib (1ék Xalkori). Objeveni 1éku Xalkori
znamenalo tGspéch a pfinos v 1éEbé pacienti s prokazanou ALK genovou mutaci
u nemalobunééného karcinomu plic. Xalkori je 1¢ék, ktery pochazi z vyroby farmaceutické
spolecnosti Pfizer. Vyzkumy a studie prokazaly pozitivni efekt v celkovém pieZiti pacientd.
Rezistence vici crizotinibu se postupné prokazala az u 49 % nemocnych s nemalobunéénym
karcinomem plic. Vyznamnou pficinou selhani 1é¢by mlize byt nejen faleSné pozitivni vysledek
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genotypizace, ale i fakt, Ze crizotinib se vyznacuje relativné nizkou schopnosti proniknout
pres hematoencefalickou bariéru v centralnim nervovém systému (Pesek, 2018). Farmaceutické
spolecnosti se proto snazily objevit takovou latku, kterd bude schopna cilit i na loziska,
ktera jsou uloZena v centralni nervové soustave. Podafilo se objevit a¢innou latku alektinib
(1ék Alecensa). Alektinib je velmi vysoce selektivni inhibitor ALK, ktery ptsobi i po selhani
ucinné latky crizotinibu. Dokaze plisobit na crizotinib rezistentni mutace. V porovnani pacientti
lécenych crizotinibem a pacientii 1éCenym alektinibem, byl u pacientti 1é¢enym alektinibem
prokézan delsi ¢as do progrese onemocnéni nez pii 1€cbé crizotinibem. U alektinibu byla navic
zachycena a ovéfena mnohem lepsi uc¢innost v oblasti ptisobeni na centralni nervovy systém.
A to diky schopnosti alektinibu prostoupit hematoencefalickou bariérou a nasledné pozitivné
pusobit v CNS. Incidence progrese nadorového onemocnéni v CNS byla s pouzivanim
alektinibu niz$i. L&k se podava peroralné a doporucena davka pii nemalobunééném karcinomu
plic je 2x600 mg denné. Mezi nezadouci G¢inky alektinibu Ize zatadit poruchy vnimani chuti,
zvyseni krevniho bilirubinu a kreatininu, mohou byt ptfitomné i kozni zmény a zacpa (Pesek,

2018).

V roce 2018 plati konsenzus, Ze snaha o detekci ALK by méla probéhnout u generalizované¢ho
onemocnéni nemalobunééného karcinomu plic zcela automaticky, tedy bez vysloveni zadosti
oSetiujiciho 1ékatre. Testovani se ma automaticky provadét u vSech malignich nalezi,
které¢ svym histologickym slozenim patii do skupiny adenokarcinomu, ptipadné které patii
do skupiny nizce diferencovanych karcinomi, kde nelze ptfitomnost adenokarcinomové

diferenciace vyloucit (Pesek, 2018).

2.9 Soucasny systém zdravotniho pojisténi v CR

Zikladem pro  statutdrni  pojisténi v Ceské republice  jsou  &tyfi  zékony.
Zakon ¢. 48/1997 Sb.o vetfejném zdravotnim pojisténi, zakon €. 551/1991 Sb. o vSeobecné
zdravotni pojistovné Ceské republiky, zakon &. 592/1992 Sb. o pojistném na vefejné zdravotni
pojisténi a zakon Ceské narodni rady o resortnich, oborovych, podnikovych a dalsich
zdravotnich pojisStovnach ¢ 280/1992 Sb. VSechny tyto zdkony byly v pribéhu
let novelizovany (Némec, 2008, s. 191).

Vsechny osoby s trvalym pobytem na uzemi CR jsou povinné platit si vefejné zdravotni
pojisténi. Toto pojiSténi je mozné prerusit pouze pii dlouhodobém pobytu v zahrani¢i (Némec,
2008, s. 192). Sazba pro stanoveni ¢astky pro zdravotni pojisténi jedince je pevna a je dana

zakonem ¢&. 48/1997 Sb. Dle zdkona ¢. 551/1991 Sb. zdravotni pojisStovny hospodari
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s finan¢nimi prostredky, které ziskavaji od pojisténcli, zaméstnavatell a statu, dale formou darti
a ostatnich piijmu, vyplyvajicich z §4 tohoto zédkona. Stejny zakon také specifikuje mozné
vydaje zdravotnich pojistoven. Zdravotni pojistovny podle zdkona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném
zdravotnim pojisténi §16 také mohou ve vyjimecnych ptipadech hradit i zdravotni péci,
ktera nemé stanovenou uhradu, a to za ptredpokladu, ze se jedna o jedinou moznou lécbu

pro pojisténce. V piipadech, kdy hrozi nebezpeci z prodleni danou situaci fesi revizni 1ékar.

2.9.1 Systém tihrad 1ékii v Ceské republice

Podminky thrady 16kt v Ceské republice jsou regulovany jiz zminénym zikonem ¢&. 48/1997
Sb. o vetejném zdravotnim pojiSténi. O situaci, zda budou zdravotni pojistovny standardné
ten dany konkrétni 1ék proplacet, rozhoduje Statni Gstav pro kontrolu 16¢iv (dale jen SUKL).
Dé&je se tak zpravidla na zdkladé névrhu farmaceutické spolecnosti, kterd dany 1€k vyrabi
a uvadi na Gesky trh. SUKL pak predevsim porovnava nové 1é&ivo s dosavadnimi stavajicimi
variantami  terapie, které jsou do té chvile dostupné na Ceském trhu.
Od roku 2013 je také zohlednovana nakladova efektivita Iéku. To znamend, Ze se zkouma
jeho prinos (jedna se o zlepSeni kvality a délky zivota. Efektivita 1éku se vyjadiuje parametrem
QALY — Quality Adjusted Life Year, coz znamena rok ziskaného Zivota ve standardni/plné
kvalitg). Poté se na druhou misku vah davaji celkové naklady na takovy rok zivota. V Ceské
republice se tzv. hranice ochoty platit ustalila na finan¢ni ¢astce 1,2 milionu ¢eskych korun.
To znamend, ze stat je ochoten hradit pacientovi rocné léky za cenu 1,2 milionu korun,
a to za splnéni podminky, kdy pacientovi 1€k pfinese rok zivota ve standardni/plné kvalité
dle parametru QALY. Finan¢ni hranice odpovida trojnasobku hrubého domaciho produktu
na jednu kazdou hlavu v Ceské republice. Tento parametr spliiuje pro SUKL 97 % 1ékd
(Kadetavkova, 2019).

2.9.2 Nehrazené léky pro vzacna onemocnéni

Existuji vsak Iéky, které systémem (tak jak je nastaven a popsan v odstavci 2.9.1),
presto propadnou. Mezi tato zbyvajici 3 % patii zejména 1éky na tak zvana vzacna onemocnéni
a také vysoce inovativni 1écivé piipravky (VILP). Onemocnéni existuje velmi Siroké spektrum.
Je znamo zhruba 6000 diagndz. Ale s vyjimecnymi diagnézami se vzdy potyka jen velmi mala
skupinka pacientli toho daného onemocnéni. Pro pfedstavu je to méné, nez jeden piipad
Z 2000 osob. Jen u malého mnozstvi takovych vzacnych onemocnéni maji 1ékati k dispozici
ucinnou lécbu. Pokud uz takovou 1éc¢bu znaji a maji, je zpravidla finanéné velmi nakladna.
Vysokou nakladnost takovych 1€kt Ize vysvétlit tim, Ze trh (pocet pacientd indikovanych
k 1écbe)

25



je vyrazn¢ omezeny. Farmaceuticky vyvoj 1ékti vSak zlistdva stejné¢ nakladny, jako je tomu
Vv ptipad€ 1éki pro onemocnéni, kterd nejsou az tak vzacnd. U kterych je mozné indikovat
je mnohem vé&tSimu mnozstvi pacientl, a tim snizit koncovou cenu daného 1éku.
Pacienti se pak vtomto pfipadé mohou pokusit pozadat svoji zdravotni pojistovnu
o mimofadnou thradu Iéku dle §16 ze zakona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi
(Kadetavkova, 2019). Znéni §16 ze zakona ¢&. 48/1997 Sb. je: ,,(1) Prislusnd zdravotni
pojistovna hradi ve vyjimecnych pripadech zdravotni sluzby jinak zdravotni pojistovnou
nehrazené, je-li poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb jedinou moznosti lécby z hlediska
zdravotniho stavu pojistence. (2) Svyjimkou pripadu, kdy hrozi nebezpeci z prodleni,
je poskytnuti zdravotnich sluzeb podle predchoziho odstavce vazdno na predchozi souhlas
revizniho lékare* (Zakon ¢. 48/1997 Sb.). Vysledek je vSak piedem nejisty (Kadetavkova,
2019).

2.9.3 Postup pro ziskani nehrazenych léku

Pro ziskani mimotadné tihrady nehrazenych 1€kt zasild zadost pacient, ptipadné na zakladé
zmocnéni pacienta tak kond oSetiujici 1ékai na piislusnou zdravotni pojistovnu pacienta.
Z4dost se podava prostiednictvim §16 ze zakona ¢&. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim
pojisténi. Lékar zaroven se zadosti na mimotadnou uthradu formou §16 zasila do zdravotni
pojistovny také aktudlni zdravotni zpravu, zdivodnéni zaslané zadosti o uhradu a predbézné
naklady na pozadovanou 1écbu. V piipadé pacienta neexistuje zadny piedepsany formular.
Z4dost se podava formou dopisu s piiloZenou lékaiskou zpravou. Zbylé informace si vyzada
prislusna zdravotni pojistovna od oSetfujiciho 1ékare. Od obdrzeni kompletni zddosti ma dana
zdravotni pojistovna obvykle 10 pracovnich dnii na posouzeni zadosti. Ve spravnim fizeni

je to pak 30, maximaln¢ vsak 60 dni (Brichcinova, 2021).
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3 PRUZKUMNA CAST

Prizkumna cast této bakalarské prace je koncipovana tak, aby se podafilo prozkoumat
co nejpecliveji problematiku realné dostupnosti biologické 1é¢by nemalobunééného karcinomu
plic s prestavbou genu anaplastické lymfomové kinazy. Ve zkoumaném obdobi tato biologicka
l1é¢ba misty neméla schvalenou uhradu z vetejného zdravotniho pojisténi a vznikalo mnoho
uskali, kdy pro pacienta byl takovy l€k realné téméi nedosazitelny. Snahou je podrobné
proniknout do jednotlivych oblasti, ktera jsou touto problematikou ovliviiovana.
Jedna se zejména o oblast medicinskou, pravni a v neposledni fadé oblast, ktera ovliviiuje Zivot

samotného pacienta.

3.1 Cile pruzkumné ¢asti
V této bakalatské praci se prizkumna ¢ast sklada celkem ze tii €asti. Z retrospektivniho Settent,

polostrukturovanych rozhovori s vybranymi respondenty a ptibéhu pacienta.
Byly zvoleny nésledujici cile pro priizkumnou ¢ast této bakalaiské prace:

1. Zjistit, jak byli 1é¢eni pacienti s nemalobunéénym karcinomem plic s prokazanou
mutaci genu ALK ve vybraném centru v letech 2015-2020 a jaka byla v té dobé
dostupnost biologické 1écby pro pacienty.

2. Zjistit, jak mohou pacienti ziskat 1ék nehrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi,
jak probihéd proces Zadosti o uhradu Iéku nehrazeného z vetejného zdravotniho pojisténi
a jaka je role pacienta, 1ékafe a pravniho zastupce v procesu zadosti o thradu léku
nehrazeného ze zdravotniho pojisténi.

3. Zjistit, jak svou situaci prozival konkrétni pacient snazici se ziskat 1€k nehrazeny

Z vetejného zdravotniho pojisténi.
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3.2 Prizkumné otazky

Pro dosazeni cile prizkumné ¢asti ¢€.1 byly stanoveny nasledujici prizkumné otazky:

1. Jak byli 1éCeni pacienti S nemalobunéénym karcinomem plic s prokdzanou mutaci genu
ALK ve vybraném centru v letech 2015-2020?
2. Jaké byla dostupnost biologické 1é¢by pro tyto pacienty?

Pro dosazeni cile priizkumné ¢asti €. 2 byly stanoveny nésledujici prizkumné otazky:

Proc¢ usilovat o nehrazenou lécbu?

4. Jak mohou pacienti ziskat 1€k nehrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi?

5. Jak probihd proces Zadosti o uhradu léku nehrazen¢ho z vefejného zdravotniho
pojisténi?

6. Jaké je role pacienta, 1ékafe a pravniho zastupce v procesu zadosti o uhradu léku
nehrazeného z vetrejného zdravotniho pojisténi?

Pro dosaZeni cile priizkumné ¢ésti €. 3 byla stanovena nasledujici prizkumna otazka:

7. Jak svoji situaci prozival konkrétni pacient, snazici se ziskat 1ék nehrazeny z vefejného

zdravotniho pojiSténi?
3.3 Metodika prizkumu

Pro ziskani co nejpiesnéjsich odpoveédi na stanovené prizkumné otazky byly zvoleny celkem
tii metody prizkumného Setfeni. Retrospektivni studie, tii polostrukturované rozhovory
a prib¢h pacienta. V ramci snahy o co nejvetsi moznou piehlednost celé bakalarské prace budou
nasledujici kapitoly vénovany podrobné specifikaci jednotlivych prizkumnych metod,
a to vcetn¢ popsani oblasti sbéru dat, vybéru respondentli, analyzy a interpretace

dat a grafického ztvarnéni.

3.3.1 Retrospektivni studie

Tato prizkumna metoda patii do analytického zptisobu zkoumani a byla vybrana, aby bylo
mozné na vybraném a zkoumaném vzorku ukézat a dokazat, jak je ¢i neni redlné pro pacienta
ziskat biologickou lé€bu nehrazenou z vefejného zdravotniho pojiSténi. Zde je prostor
pro hodnoceni vétsiho poctu sesbiranych dat. Tento analyticky prizkum probihal na jednom
zamérn€ vybraném specializovaném zdravotnickém pracovisti. Autor této prace potieboval
ziskat informace o co nejvétsim poctu pacientil s nemalobunéénym karcinomem plic, u kterych
je pfitomna piestavba genu ALK. Z tohoto diivodu byl vybran onkologicky stacionaf plicniho
oddéleni, ktery se nachazi v nemocnici fakultniho typu, kde je 1é¢eno velké mnozstvi pacienta

trpicich rakovinou plic. Zkoumanym obdobim bylo rozmezi let 2015-2020. V tomto ¢asovém
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useku biologicka 1é¢ba nemalobunééného karcinomu plic s prestavbou genu ALK neméla vzdy
stanovenou  uhradu  zfinan¢nich  prostfedki  vefejného  zdravotniho  pojiSteni.
Z useku zkoumaného obdobi bude ve zdravotnické dokumentaci vyhledan celkovy pocet
pacientl, ktefi m¢li diagnostikovany nemalobunéény karcinom plic. Z takového poctu byli
dale vymezeni pacienti, u kterych byla pomoci laboratornich testi u nemalobunééného
karcinomu plic pozitivné prokazana prestavba genu ALK. Dal§im krokem bylo zjistit, kolik
z téchto pacientd, u kterych byla pfitomna piestavbu genu ALK Zzadalo svoji pfislusnou
zdravotni pojistovnu o thradu nehrazeného 1é¢ebného prostredku. Nasledné bylo dohledano,
jakému poctu byla tato zadost o thradu nehrazené 1é€by z vefejného zdravotniho pojisténi
povolena a jakému poctu pacientli byla zamitnuta. V ptipad¢ zamitnuti 1écby autor zjiStoval,
zda a jakymi zptsoby bylo pozadované 1éCby dosaZzeno. Soucasti retrospektivni studie bylo
I predstaveni demografickych dat jednotlivych vybranych pacienti. VEk, dosazené vzdélani,
vék v dob¢ diagnostiky vazného onemocnéni, piitomnost rizikovych faktora absolvovana 1é¢ba
(ve smyslu radioterapie, chemoterapie, chirurgického vykonu a biologické 1é€by), doba preziti

pacientli od stanoveni diagnozy a soucasny zdravotni stav piezivSich pacienti.

Je nezbytné uvést, Ze data ze zdravotni dokumentace pacientii, kterd byla autorovi této prace
sdélovana na prislusném pracovisti lékafem onkologem byla sbirdna ve zcela anonymni
podobé. Nedochazelo ke kopirovani zdravotnické dokumentace pacientt, K zaznamenavani
udaju, ani k nahliZzeni do zdravotnické dokumentace. Autorovi této prace nebyl umoznén nahled
na jména a rodna Cisla pacienti. Retrospektivni prizkumna studie na plicni klinice byla
provadéna se souhlasem nameéstkyné oSetfovatelské péce, prednosty plicni kliniky, vrchni
sestry plicni kliniky, odborného 1ékaie plicni kliniky, vedouciho katedry oSetfovatelstvi
na Fakulté zdravotnickych studii Univerzity Pardubice a vedouci této prace. Nasledna analyza
dat prob¢hla tak, Zze si autorka stanovila hlavni oblasti retrospektivniho Setieni,
které vyhledavala a poté findlné zpracovavala za pomoci pocitacového programu Microsoft

Word a Microsoft Excel.

3.3.2 Polostrukturované rozhovory

Kvalitativni prizkumné Setfeni ve form¢ polostrukturovanych rozhovori bylo zvoleno
pro moznost hlubokého pohledu do fesené problematiky, kterd se tyka dostupnosti nehrazené
lécby u onemocnéni nemalobunécného karcinomu plic s pfestavbou genu ALK.
Tato prizkumna metoda nabizi prostor pro zpracovani mimotadnych otazek, které se mohou
naskytnou v prubéhu samotného rozhovoru (MiSovi¢, 2019, str. 23-24). Pfedem stanovené,

a to predevsim oteviené otazky, byly peclivé voleny tak, aby byly logické, pfinosné,
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promyslené a zajimavé pro ziskdvani informaci pro dosazeni cili této prace.
Cilem kvalitativniho prizkumu Vv této praci bylo sesbirani takovych dat, ktera zajisti skute¢né
hloubkové poznani zkoumané problematiky. Data z polostrukturovanych rozhovorii byla

analyzovana na zéklad¢ ptfedem stanovenych prizkumnych otazek.

V ptipad¢ vzacné prestavby genu anaplastické lymfomové kinazy se jednd o vyjimecné
pacienty. Prokazanou mutaci genu ALK ma ze vSech pacientt, u kterych byl diagnostikovan
nemalobunéény bronchogenni karcinomu jen pouhych 1,5-2 %. Jedné se o minoritni skupinu

pacienttl.

Dotazovanymi respondenty byli tii lidé. Pro kazdy rozhovor byla pfipravena sada otazek.
Otazky byly zaméteny jednak na moznost ziskani nehrazenych 1€kl z vefejného zdravotniho
pojisténi, dale pak na proces podavani zadosti prostfednictvim §16 ze zdkona ¢&. 48/1997
Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi a na roli kazdého z respondentd v procesu o zadost
nehrazené 1écby, na smysl této snahy a na osobni motivaci kazdého zicastnéného.
Kazda z téchto tii osob zastupuje zkoumanou problematiku v rizné oblasti a kazdé z téchto

osob se feSené téma dotyka jinym zpisobem.

Rozhovory probihaly Vv tichém prostiedi, s dostateénym mnozstvim ¢asu na jejich provedeni
a Vvtakovy den, ktery vyhovoval vzdy respondentovi. Realizace vSech rozhovori byla
uskute¢néna v ¢asovém obdobi 1.2.2021 — 15.4.2021. Kazdy z rozhovora byl zaznamenavam
na diktafon, aby bylo mozné nasledn¢ pracovat se ziskanymi daty. Respondenti byli na zacatku
piedstaveni anonymn¢ jako pacient, 1ékat a pravni zastupce. VSichni poté slovné vyjadfili sviij
souhlas s poskytnutim rozhovoru a s jeho ziznamem na nahravaci zatizeni. Nahrané rozhovory
byly doslovné piepsany pomoci pocitacového programu Microsoft Word. Pokud v pribéhu
rozhovort doslo k poruSeni zasad anonymizace, prob&hla uprava pfii transkripci, kde se autorka
prace snazila zachovat anonymitu sdélovanych informaci. Po zpracovani rozhovorii byly

vSechny tfi rozhovory smazény.

Rozhovor s 1ékafem onkologem

S timto respondentem byla pozornost vénovana takovym tématim, kterd piimo souvisi
s vykonem jeho povolani. Rozhovor byl veden v ordinaci odborného 1ékafe po pracovni dobé,
aby bylo zajisténo takové prostredi, kdy tazatel ani respondent nebude rusen. Pro dodrzeni
povinnosti, které vyplyvaji z realizace vybraného prizkumného Setieni byl na nahravaci

zafizeni nahran vysloveni souhlasu s tvorbou rozhovoru a nasledné byl zaznamenam cely
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samotny rozhovor. Po transkripci byl rozhovor 1ékati nabidnut ke kontrolnimu piectenti,
aby si mohl ovéfit dostatenou anonymizaci. Lékarem byla tato moznost vyuzita.
Polostrukturovany rozhovor s lékafem onkologem probihal se souhlasem naméstkyné
oSetfovatelské péce, prednosty plicni kliniky, vrchni sestry plicni kliniky, odborného 1ékare
plicni kliniky, vedouciho katedry oSetfovatelstvi Fakulty zdravotnickych studii Univerzity

Pardubice a vedouci této bakalarské prace.
Rozhovor s pravnim zastupcem

S pravnim zastupcem byla probrana legislativni problematika dosazitelnosti takovych 1éku,
které nemaji tthradu, a nejsou tedy hrazeny z finan¢nich prostfedkti vefejného zdravotniho
pojisténi. Bylo zjistovano, které zakony ovliviiuji tuto problematiku a jakym zplsobem
ma pacient moznost postupovat ve snaze o ziskdni l1éku bez stanovené thrady. Otazky byly
smefovany k oblasti problematice §16 ze zdkona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim
pojisténi. | v tomto piipadé byl pribéh celého rozhovoru zaznamenavan na nahravaci zafizeni,
spolu s vyslovenym souhlasem respondenta s realizaci rozhovoru. Také pravnimu zastupci byla
po transkripci nabidnuta kontrola rozhovoru Kk ovéfeni dostate¢né anonymizace.

Pravni zastupce této moznosti také vyuzil.
Rozhovor se ¢tyriceti letym pacientem

Respondentem je pacient, kterému byl nemalobunéény karcinom plic s piestavbou genu ALK
diagnostikovan v roce 2017 ve véku 36 let. Tomuto pacientovi i pies piiznivé laboratorni
vysledky byla opakované zamitana zdravotni pojistovnou zadost o tthradu nehrazeného 1éku.
Dany 1ék v dobé¢ indikace nebyl hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. O uvolnéni takového
1éku pak rozhodovala piislusna zdravotni pojistovna pacienta. A to na zakladé podané Zzadosti

prostiednictvim §16 ze zakona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi.

Otazky pro rozhovor s pacientem byly piipravovany a systematicky fazeny tak, aby jejich
zodpovézeni nabidlo ¢tenafi velmi osobni a hluboky pohled do této zivotni zkusSenosti pacienta.
Ten se musi vypotéadat jednak s prognosticky velmi neptiznivou diagnozou, ale témet soubézné
i s fadou netspéchi, kdy ma existujici 1€k tak zvané ,na dosah’, ale realné neni viibec snadné
ho ziskat. Coz je K fyzickym narokim, které si bere samo onemocnéni, naro¢né

i pro psychickou stranku pacienta.

Rozhovor byl o pocitech pacienta, prozivani nemoci, momentech bezmoci v situaci, kdy neni

mozné nalézt feSeni, o pacientové strachu v dob& ¢ekani na vyjadieni zdravotni pojistovny
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a strachu, zda bude mit jest¢ vibec dostatek Casu a sily, aby situaci dokazal vyfesit.
Rozhovor byl také o tom, jak narocné je neustale stfidat pocity, kdy nachazi a vzapéti ztraci
nad¢ji. Pacient byl tazan na to, zda a jak o 1ék bojoval, co bylo jeho hnaci silou, kde bral energii.
A zda by néco dnes udélal jinak. Tento rozhovor nabidnul velmi zajimavy pohled
do ptedstavované problematiky svoji autenti¢nosti, kdy byla vykreslena opravdovost pribéhu

nemoci pacienta.

Cilem tohoto rozhovoru bylo ukazat, zda a jak zamitani prokazateln¢ efektivni 1é¢by negativné
dopada na psychicky i fyzicky stav pacienta. Je potieba brat takového pacienta jako velmi
ohroZené¢ho jedince, jehoZ psychicka stranka je velmi podlomena samotnou diagn6zou, kterou
mnohdy jesté prohlubuje ,strojové‘ jedndni zdravotnich pojistoven, které na ¢loveka nenahlizi
z osobni roviny. Tento rozhovor byl vyuzit také pro treti cast prizkumného Setfeni
této bakalaiské prace, tedy k piibéhu pacienta. Na pocatku rozhovoru pacient vyslovil svij
souhlas s tvorbou rozhovoru, nasledné byl opét zaznamenan cely rozhovor na nahravaci
zatizeni. Pacient téZ vyuzil moznosti kontroly pfepsaného rozhovoru, aby si ovétil dostateCnou
anonymizaci. Analyza a zpracovani dat vSech vySe zminénych polostrukturovanych rozhovort

byla provadéna za pomoci pocitacového programu Microsoft Word.

3.3.3 Pribéh pacienta

Ptibéh pacienta neboli ptipadova studie je kvalitativni priizkumnou metodou, ktera v této praci
bude aplikovana pro nesmirny potencial své autenti¢nosti. Nabizi mozZnost zpracovani
konkrétniho ptipadu V roviné védecké, ale 1 v roviné lidské. Bude zpracovan ptibéh mladého
pacienta s onemocnénim nemalobunééného  karcinomu plic s pfestavbou  genu
ALK, a to z obdobi od objeveni vazné nemoci az po souc¢asnost. Tedy v obdobi let 2017-2021.
Chronologicky bude predstavena pacientova cesta nemoci, ktera zahrnuje jednak prabéh celé
1é¢by, proces zadani zdravotni pojistovny o thradu nehrazeného 1€ku z vefejného zdravotniho
pojisténi prostfednictvim §16, ze zdkona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisteni,
Kterou zivotné potfeboval a stala se pro néj téméf nedosazitelnou. Zajimavym bude piibéh
pacienta jako obycejného ¢lovéka, ktery se s nemoci snazi vyrovnat a nevzdat se. Co pro sviij
boj povazuje za dulezité, ¢im si dokaze udrzovat nadgji v t€zkych chvilich, ziska 1é¢bu, kterou
potfebuje? Toto bude zodpovézeno Vv autentickém piib&éhu pacienta, pro ktery bude ¢erpano
jednak z hloubkového rozhovoru a také ze zdravotnické dokumentace. U pacienta bude
Vv kratkosti pfedstaven jeho Zivot pfed zjiSténim diagndézy vaZného onemocnéni.
Budou zpracovany informace z obdobi vyslechnuti si diagnézy a poté budou zjiStovany

a chronologicky tazeny absolvované lécebné metody a jejich efekt, systém pravidelnych
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kontrol, absolvovana vySetfeni, proces zadosti o mimotddnou uhradu nehrazené¢ho 1éku
z vefejného zdravotniho pojisténi a jeho vysledek az po popsani soucasného zdravotniho stavu

pacienta.

Tento pacient je vybran také proto, Ze na ném je mozné ukazat efekt téméf vSech hute ¢i 1épe
dostupnych metod 1é¢by nemalobunécného karcinomu plic s pfestavbou genu ALK.
A to proto, ze je tento pacient v maximalnim mozném rozsahu vSechny okusil na vlastni kizi.
Budou zminény 1é¢ebné vysledky jednotlivych vySetieni po hrazené 16¢bé, a také vysledky
jednotlivych vysetfeni po pouziti biologické 1é¢by. Pacient poskytl pisemny souhlas
snahlizenim do jeho zdravotni dokumentace a také pisemné souhlasil S moznosti
anonymizované informace zvefejnit. Nebude dochazet ke kopirovani dat ze zdravotni
dokumentace. Analyza a zpracovani dat bude po jejich sesbirani realizovana pomoci

pocitacového programu Microsoft Word.

3.4 Prezentace a interpretace ziskanych dat

Nasledujici podkapitoly jsou vénovany prezentaci a interpretaci ziskanych dat z realizovanych
prizkumnych metod. Vysledky kvalitativnich metod prizkumného Setfeni budou tazeny
dle planu autora. A to nejprve prezentace vysledkii dat z retrospektivni studie, dale prezentace

vysledku dat z rozhovori a zavér patii pribéhu pacienta.

3.4.1 Analyza a vysledky retrospektivni studie
Pro oblast retrospektivniho Setfeni byly autorem stanoveny celkem dvé prizkumné otazky,

které budou zodpovézeny v kapitole s nazvem: Vysledky pruzkumného Setieni a diskuse.

1. Jak byli 1éceni pacienti s nemalobunécnym karcinomem plic s prokdzanou mutaci
genu ALK ve vybraném centru v letech 2015-2020?
2. Jaka byla dostupnost biologické 1€cby pro tyto pacienty?

Ze zdravotnické dokumentace bylo zjisténo, ze v letech 2015-2020 se na vybraném
onkologickém pracovisti 1éCilo celkem 507 pacientd s onemocnénim karcinomu plic.
Pro tuto praci bylo nejprve nutné pacienty rozélenit do dvou zakladnich skupin, které se tykaji
tohoto nadorového onemocnéni. Tedy na pacienty s malobunéénym karcinomem plic

a na pacienty s nemalobunéénym karcinomem plic.
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Obrazek ¢. 1 Malobunécny a nemalobunéény karcinom plic (zdroj: autor)
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Obrazek €. 1 znazornuje, ze z celkového poctu 507 pacientd s rakovinou plic byl prokazan
malobunéény karcinom plic u 103 pacientd, tedy u 20,3 % vSech pacientii s diagndzou
bronchogenniho karcinomu plic. U zbyvajicich pacienti byl prokazan nemalobunécny typ

karcinomu plic. Jedna se celkem o 404 pacientdi, coz odpovida 79,7 % pacientd.

Préace se dale zabyva pouze takovymi pacienty, u kterych byla prokdzadna mutace genu ALK,
ktera je pfitomna pouze u vybranych pacientd s nemalobunéénym karcinomem plic. Proto byli

takovi pacienti vybrani z celkového mnozstvi pacientd s nemalobunéénym karcinomem plic.

Obrazek ¢. 2 Pritomnost mutace genu ALK (zdroj: autor)
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Obrazek €. 2 zndzornuje, ze z celkového poctu 404 pacientli s nemalobunéénym karcinomem
plic nebyla mutace genu ALK piitomna u 394 pacienti, tedy u 97,5 % pacientd. Z celkového
poctu 404 pacientll s onemocnénim nemalobunééného karcinomu plic byla pfestavba genu
ALK naopak detekovana u 10 pacienti. Takovy pocet odpovida 2,5 % pacientl, kteti méli
diagnostikovany nemalobunéény plicni karcinom. Podrobna souhrnna tabulka vybranych dat
(diagnostika onemocnéni, absolvovana 1é¢ba (chemoterapie, radioterapie, chirurgicka 1écba),
progrese onemocnéni, hrazend ¢i nehrazend biologickd 1écba v dobé indikace oSetiujicim
Iékafem, odeslani Zadosti o thradu nehrazeného 1écebného preparatu na zdravotni pojistovnu
pacienta, vysledek podané zZadosti, podana odvolani proti rozhodnuti z prvnich Zadosti o tthradu
1éku, vysledky podanych odvolani, zptsoby, jakymi bylo dosazeno zajiSténi nehrazené 1écby
pro pacienty, nasazeni nehrazené 1é¢by a byla vyhledavana i zdravotni pojistovna pacienta,
ktera byla zjistovana pokud bylo zdravotni pojisStovnu Zaddno o uhradu nehrazeného I¢ku)
celkového poctu 10 pacientii pro retrospektivni Setfeni je wuvedena v pfilohach

jako Prtiloha D Souhrnna tabulka dat pro retrospektivni prizkumné Setteni (zdroj: autor).

Kdyz se podatilo vyc¢lenit z celkového poctu pacientll na vybraném onkologickém pracovisti
pouze takové, u kterych byla prokézéana piestavba genu ALK, byly dale dohledavany konkrétni
informace ke kazdému z deseti pacientll. Pozornost byla nejprve vénovana zakladnim oblastem.
Pohlavi pacienta, rok narozeni, v€k pifi stanoveni diagnézy, dosazené vzdélani a zjisténi
prislusné zdravotni pojistovny pacienta, pokud byla na zdravotni pojiStovnu podana zadost
o mimofddnou tuhradu nehrazeného Iéku prostfednictvim §16 ze zakona ¢. 48/1997
Sb. o vetfejném zdravotnim pojisténi. Pro ALK pozitivni pacienty je zndma existujici biologicka
1é¢ba, ktera vSak v prub&hu let 2015-2020 ne vzdy byla hrazena z finan¢nich prosttedku
vefejného zdravotniho pojisténi. Pacient pro jeji ziskani tak musel zadat o jeji uhradu svoji
prislusnou zdravotni pojistovnu na zékladé¢ §16 ze zakona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném
zdravotnim pojisténi. Zdravotni pojistovna poté rozhodovala, zda mimoifadnou uwhradu

takového 1éku povoli, nebo zamitne.
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Tabulka ¢. 1 Zakladni informace o pacientech s NSCLC ALK (zdroj: autor)

Zakladni informace o pacientech s NSCLC ALK
pacient | pohlavi | rok narozeni veék prfi stanoveni dg. dosaZené vzdélani zdr. pojistovna
SOS nezjistovano
¢. muz 1972 42 let (vyuéni list) (1ék v tthradg)
¢.2 zena 1960 57 let VS A
SOS
¢.3 zena 1960 57 let (maturitni zkouska) B
SOS
¢. muz 1955 59 let (maturitni zkouska) C
¢. zena 1962 55 let VS A
nezjistovano
&6 muz 1943 75 let VS (1ék v uhradg)
SOS
¢.7 Zena 1938 79 let (vyuéni list) A
nezjistovano
&8 muz 1938 75 let VS (1ék v uhradg)
nezjistovano
&9 Zena 1942 74 let VS (1ék v uhradg)
SOS
¢. 10 muz 1981 36 let (maturitni zkouska) A

Tabulka ¢. 1 znazoriiuje zakladni informace o pacientech s onemocnénim nemalobunééného
karcinomu plic, ktefi byli sledovani na vybraném onkologickém pracovisti, a u kterych byla
prokazana mutace genu ALK. Celkem se jedna 0 jiz zminénych deset pacientt ve sledovaném
obdobni let 2015-2020. Z deseti pacientt se jedna shodné o pét muzi a pét zen. Nejmladsimu
pacientovi bylo v dobé stanoveni diagnozy 36 let a byl to muz. Nejstar§im pacientem byla Zzena
ve véku 79 let. VEékovy prumér vSech pacientt Cinil pfi stanoveni diagnozy 60,9 let. Z hlediska
dosazeného vzdé€lani dva pacienti dosahli sttedniho odborného vzdé€lani, které bylo zakonéeno
vyucnim listem. Tii pacienti dosahli stfedniho odborného vzdélani, které bylo zakonceno
maturitni zkouskou a pét pacientli dosahlo vysokoskolského vzd€lani. Tabulka predstavuje také
zdravotni pojistovnu, které je pacient klientem. Zdravotni pojistovna byla ve zdravotnické
dokumentaci vyhledavana pouze v ptipad¢, kdy indikovana biologicka 1é¢ba potiebna pro 1é¢bu
pacienta nebyla hrazena z financi vefejného zdravotniho pojisténi. V piipadé Sesti pacienti
z deseti nebyla v dobé indikace 1é¢ba hrazena. Jednalo se 4x o pojisténce zdravotni pojistovny
,AfY, 1x o klienta zdravotni pojistovny ,B° a 1x o klienta zdravotni pojiStovny ,C°.
Ve zbyvajicich ctytech ptipadech byl biologicky 1€k v dobé indikace oSetiujicim lékarem
onkologem hrazen z financi vefejného zdravotniho pojisténi. Nebylo tedy nutné Zzadat
ptislusnou zdravotni pojistovnu o thradu léku. Postacujici pro zahajeni 1é¢by bylo samotné
splnéni indikacnich kritérii pro nasazeni biologického léku a doporuceni pro indikaci
oSetfujicim lékafem onkologem.
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Po ziskani zakladnich demografickych dat u vSech deseti pacientli byla pozornost dale
vénovana vyhledavani podrobnéjSich informaci. Mezi takové patii rizikové faktory,
které by mohly mit vliv na propuknuti rakoviny plic. Z dostupné zdravotni dokumentace vSak
bylo mozné u vSech deseti pacienti spolehlivé dohledat pouze informace o0 uzivani tabakovych

vyrobkd.

Obrazek ¢. 3 Koufeni (zdroj: autor)

Koureni

Pocet pacietnt

kurak nekurak

Na obrazku €. 3 je zndzornéno, kolik pacientl patiilo do skupiny kutaku a kolik z nich pattilo
do skupiny nekutaki. Z celkového poctu deseti pacienti se pouze Ctyfi nachazeli mezi kufaky
a Sest pacientii nikdy mezi kutéky nepatiilo. Dalsi rizikové faktory nebylo mozné zkoumat,

protoze nebyly béZznou soucasti zdravotnické dokumentace.

Poté byly zjistovany informace, ktera se tykaly absolvovanych lé¢ebnych metod, které pacienti
s onemocnénim nemalobunécného karcinomu plic a pfitomnou mutaci genu ALK absolvovali.
Chemoterapeutickou 1é¢bu absolvovalo vSech deset zuvedenych deseti pacienti.
Devét pacientli podstoupilo chemoterapeutickou 1é¢bu diive, nez byla nasazena biologicka
1é¢ba at’ v dobé uhrady 1éku, ptipadné jesté pred odeslanim 1. zadosti o thradu nehrazené 1écby
na zadkladé §16 ze zakona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi.
Pouze v jednom piipadé byla odeslana Zadost o thradu nehrazené 1écby na zakladé
§16 ze zékona €. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi diive, nez byla zahajena
chemoterapeuticka 1é¢ba. Nahledem do zdravotni dokumentace vybranych pacienti bylo

zji$téno, Ze nékteti pacienti podstoupili v rdmci své 1écby 1 radioterapeutickou 1écbu.
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Obrazek ¢. 4 Radioterapie (zdroj: autor)

Radioterapie

Pocet pacient

radioterapie ano radioterapie ne

Z obrazku ¢. 4 je mozné zjistit, ze radioterapeutickou 1é¢bu absolvovali celkem tii z deseti

pacientll. Pro zbyvajicich sedm pacientt tato 1é¢ba nebyla oSetfujicim onkologem indikovana.

Jako dalsi zmetod léCebnych intervenci byla ve zdravotnické dokumentaci nalezena
chirurgicka lécba.

Obrazek ¢&. 5 Chirurgicka 1é¢ba (zdroj: autor)

Chirurgicka lécba

Pocet pacientl
D

Chirurgicka 1écba ano Chirurgicka 1écba ne

Ze vsech deseti pacienti byla chirurgickd 1écba indikovana u celkem tii pacientd.
Z toho u jednoho pacienta byla zvolena jak 1écba radioterapii, tak i lé¢ba chirurgicka.
U zbyvajicich sedmi pacientii nebyla chirurgickd lé¢ba oSetiujicim lékafem onkologem

indikovana.
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Z dokumentace bylo také mozné vyhledat, jak byla uspésna 1écba cytostatickymi ptipravky

v ramci chemoterapie.

Obrazek ¢. 6 Vysledky chemoterapeutické 1é¢by (zdroj: autor)
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Obrazek ¢. 6 vypovida o tom, jak dlouho po dokoncené chemoterapeutické 1¢cbé byla nemoc
pacienti v remisi. U dvou pacientd doslo k remisi onemocnéni nebo ke zlepSeni nalezu
minimalné¢ po dobu péti mesicii a dale. U dvou pacienti doslo po dokoncené planované
chemoterapii k remisi onemocnéni, jejiz doba vSak nepiesahla Casovy tusek péti mésicu.
U Sesti zbyvajicich pacienti doslo k progresi primarniho onemocnéni uz do tii mésica
od ukonceni planované chemoterapeutické 1écby. U Ctyfech z téchto Sesti pacientli dochazi

k progresi dokonce bezprostiedné po absolvovani chemoterapeutické 1é¢by.

Ve chvili, kdy chemoterapie uz nemohla pacientim nabidnout lepsi nez dosavadni vysledky
1écby, bylo ze strany oSetfujiciho 1ékafe onkologa pfistoupeno k indikaci biologické 1éCby.
U nékterych pacientii byla biologicka 1é€ba nasazena na zaklad€ postacujici indikace
osetfujiciho lékafe onkologa. To se tykalo doby, kdy tato biologicka 1é¢ba méla stanovenou
uhradu ze zdravotniho pojisténi. V pfipadé nékterych pacientli vSak indikace lékatem piisla
Vv dobé¢, kdy 1€k stanovenou thradu ze zdravotniho pojisténi nemél. V takovou chvili samotna

indikace 1ékare byla nedostacujici.
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Obrizek & 7 Uhrada léku (zdroj: autor)

Uhrada 1éku

Pocet pacientt

uhrada 1éku ano uhrada 1éku ne

Z obrazku ¢. 7 je mozné zjistit, ze biologicka 1é¢ba, ktera byla indikovana celkem u vSech deseti
pacientil, byla hrazena z finan¢nich prostfedkil vefejného zdravotniho pojisténi u ctyfech
pacientil. Tito Ctyfi pacienti zacali s uZivanim léku bezprostiedné ve chvili, kdy byla splnéna
indikacni kritéria k zahajeni uzivani 1écebného preparatu, a to na zaklad¢ indikace oSettujiciho
onkologa. U zbyvajicich Sesti pacientt z desiti 1¢k stanovenou uhradu nemél. V takové situaci
1ék sice mohl byt pacientovi podan, ale nebyl hrazen z finan¢nich prostiedkli vefejného
zdravotniho pojisténi. VSech Sest pacientd, pro které nebyl pozadovany 1ék v dob¢ indikace
oSetiujicim onkologem v tihrad¢€, podalo zahy po zjisténé progrese onemocnéni zadost na svoji
prislusnou zdravotni pojistovnu, U které na zaklad¢ zadosti prostfednictvim §16 ze zédkona
¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi zadali o mimotfadnou thradu lé¢ebného

preparatu, ktery neni hrazen z finan¢nich prosttedkii vefejného zdravotniho pojisténi.

Nasledné¢ se u kazdého pacienta ¢ekalo na odborné vyjadieni a stanovisko ptislusné zdravotni
pojistovny pacienta na zaklad¢ podané 1. Zadosti o tthradu nehrazeného 1écebného preparatu

V ramci §16 ze zékona €. 48/1997 Sb. o vetejném zdravotnim pojiSténi.
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Obrazek ¢. 8 Rozhodnuti zdravotnich pojistoven (1. Zadost o ihradu 1éku) (zdroj: autor)

Rozhodnuti zdravoetnich pojiStoven
(1. Zadost o uhradu léku)

Pocet zadosti

Vysledky zadosti
zdravotni pojistovna 'A' - zamitnuto zdravotni pojistovna 'B' - povoleno

zdravotni pojistovna 'C' - povoleno

Z obrazku €. 8 lze vycCist, jakému poctu pacientii byl dle dostupné zdravotnické dokumentace
biologicky 1ék na zakladé prvni Zadosti na §16 ze zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
¢. 48/1997 Sb. povolen a jakému poctu pacienti byl 1€k na totoznou zadost zamitnut.
Jak jiz bylo uvedeno, z celkového poctu desiti pacientli byla biologickd 1éc¢ba hrazena
ve Ctyfech ptipadech. U zbyvajicich Sesti pacientl bylo nutné zadat ptisluSnou zdravotni
pojistovnu pacienta o thradu nehrazeného Iéku na zékladé¢ §16 ze zakona &. 48/1997
Sh. o vefejném zdravotnim pojisténi. Z téchto Sesti pacientti bylo u dvou pacientu zjisténo,
7e pacientova piislusna zdravotni pojistovna vyhovéla hned 1. zadosti a 1ék nasledné uhradila.
V téchto dvou pripadech se jednalo vzdy o mensi zdravotni pojistovnu na ceském trhu.
O zdravotni pojistovnu ,B¢ a o zdravotni pojistovnu ,C*. U zbyvajicich Ctyfech pacientti bylo
od pfislusné zdravotni pojistovny ,A‘ obdrzeno vzdy zamitavé stanovisko a Iék pacientovi
nebyl na zakladé Zadosti ptes §16 ze zakona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi

hrazen.

Zde bylo autorem povazovano za dulezité, aby bylo vénovano okamziku 1. odeslané Zadosti
o uhradu na §16 ze zdkona €. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi vice pozornosti.

Ke kazdé podané Zadosti byla vyhledana jeji kompletni casova osa.

41



Tabulka ¢. 2 Vysledky 1. Zadosti o ithradu nehrazeného léku (zdroj: autor)

Vysledky 1. Zadosti 0 ihradu nehrazeného 1éku

1. Zadost odvolani obdrZen zdr.
pacient | odeslana | obdrZen vysledek odeslano vysledek pojistovna

2.3.2018 30.3.2018

¢ 1 15.2.2018 zamitnuta 10.03.2018 zamitnuto A
28.3.2017

¢.2 ]09.03.2017 povolena X X B
29.8.2017

¢.3 ]19.08.2017 povolena X X C
31.8.2017

¢. 4 |02.08.2017 zamitnuta X X A
4.6.2017

¢.5 ]10.05.2017 zamitnuta X X A
29.6.2017 7.9.2017

¢.6 |12.06.2017 zamitnuta 01.09.2017 zamitnuto A

Legenda k tabulce €. 2: X — nepiitomno (zdroj: autor)

V tabulce ¢. 2 jsou uvedena data K prvnim podanym zadostem jednotlivych pacientu.
U kazdé ze Sesti zadosti o mimofadnou tthradu jsou rozepsany jednotlivé kroky ve snaze ziskat
nehrazeny 1éku pies Zadost na § 16 ze zdkona €. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi.
Pozornost je zde vénovana datu, kdy dochazi k odeslani 1. zadosti na pacientovu piisluSnou
zdravotni pojistovnu, dale pak datu, kdy dochézi k obdrzeni rozhodnuti piislusné zdravotni
pojistovny pacienta a sjakym vysledkem. Pozornost je poté zaméciena na dohledévani
informaci, zda a kdy bylo podiano odvolani proti rozhodnuti zdravotni pojistovny,
s jakym vysledkem, a o kterou zdravotni pojisStovnu se Vkazdém =z ptipadu Zzadosti
o mimofadnou thradu jednalo. Z celkem ¢tyf zamitavych rozhodnuti, kdy vSechna byla
u zdravotni pojistovny ,A° byla odeslana dvé odvolani proti rozhodnuti 1. Zzadosti.
I tato odvolani byla zamitnuta. U dvou zadosti byla schvalena a uvolnéna nehrazena 1é¢ba
pro pacienta hned na zikladé 1. Zadosti o thradu nehrazené¢ho lécebného preparatu
na §16 ze zakona ¢. 48/1997 Sb. V téchto dvou ptipadech se zadost zasilala na mensi zdravotni
pojistovny na ceském trhu. V jednom piipadé¢ se jednalo o zdravotni pojiStovnu ,B*
a v druhém pftipad¢ o zdravotni pojistovnu ,,C*. Z celkového poctu zadajicich Sesti pacientii
bylo tedy v ramci 1. Zadosti o0 mimoiadnou tthradu nehrazeného 1é¢ebného preparatu vyhovéno
u dvou zadosti. Timto postupnym systematickym zpracovavanim dat bylo dale zjisténo, Ze neni
zajiSténa nehrazena biologicka 1écba pro zbyvajici Ctyfi pacienty. Pro tyto pacienty byl hledan
jiny zplsob obstarani 1éku, nez je zajisténi pfes zadost na §16 ze zakona ¢. 48/1997

Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi.
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Obrazek ¢. 9 Zptsob ziskani biologického léku po zamitnuti Zadosti zdravotni pojistovnou (zdroj: autor)

Zpusob ziskani biologického 1éku

pocet pacient
N

vlastni finan¢ni zdroje zaclenéni pacienta do vyzkumu od farmaceutické spolecnosti

Obrazek €. 9 znazornuje, jakym zplsobem se podafilo obstarat biologicky 1€k zbyvajicim
Ctyfem pacientim. A to Vv dobé, kdy Iék nemél v dobé¢ indikace oSetfujicim onkologem
stanovenou uhradu, a pak také v situaci, kdy byla ndsledn€¢ zamitnuta 1. zadost o thradu
nehrazeného 1éku na zadost prostfednictvim §16 ze zdkona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném
zdravotnim pojisténi, a kdy také bylo zamitnuto odvolani proti rozhodnuti 1. podanych zadosti.
U jednoho z pacientti bylo 1é¢by dosaZeno tim, Ze pacient pouzil na financovani 1é¢by vlastni
finan¢ni zdroje. VSichni zbyvajici tfi pacienti byli poté diky oSetfujicimu lékati zafazeni
do vyzkumné studie, kterd umoznila pacientim uzivani 1éku. V takovou chvili §ly finan¢ni
naklady za farmaceutickou spolecnosti, ktera je zaroven vyrobcem dané¢ho indikovaného 1éku.
Protisluzbou je pro farmaceutickou spole¢nost postoupeni zdravotnickych dat do anonymniho
registru, do kterého se ukladaji pravidelné zdravotnickd data o kazdém pacientovi,
ktery na zaklad¢ této moznosti 1€k uziva. Pro farmaceutickou spole¢nost to znamena dulezity
ptistup k realnym informacim, kdy vidi u¢innost daného 1éku. Toto je dulezité pro nasledné
zdokonalovani vyzkumu dané farmaceutické spolecnosti. K biologické 1é€bé se tedy nakonec
dostava vsech deset z deseti pacientt, u kterych byla tato 1é¢ba oSetfujicim lékafem indikovana.

Rozdilné je obtiznost cesty k 1¢ku.

Také bylo vybrano jako pfinosné zmapovat dobu pieziti pacientd od nasazeni biologické 1é¢by.
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Obrazek ¢. 10 Doba pieZiti pacientii od nasazeni biologické 1é¢by (zdroj: autor)

Doba preziti pacientii od nasazeni biologické 1é¢by
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Obrazek ¢. 10 ukazuje, Ze z celkového poctu deseti pacientd jeden pacient preziva Sest mésicu.
Jeden pacient pieziva 12 mésict. Tii pacienti piezivaji v ¢asovém rozmezi 13-24 mésicu.
Jeden pacient pieziva v Casovém rozmezi 25-36 mésict. Jeden pacient pieziva v rozmezi
37-48 mésicti. Dva pacienti piezivaji v rozmezi dokonce v Casovém rozmezi 49-60 mésicti
od nasazeni biologického preparatu. V piipadé jednoho pacienta nebylo mozné zjistit vysledek,
jelikoz do onkologického staciondie piestal chodit a poté jiz o ném chybi ve zdravotnické

dokumentaci veskeré tdaje.

Dalsi zkoumanou oblasti bylo hledani informaci o dobé délky pieziti pacientii od samotného

stanoveni diagnozy.

Obrazek ¢. 11 Doba pieZiti pacienti od stanoveni diagnozy (zdroj: autor)

Doba preziti pacientii od stanoveni diagnozy
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Obrazek ¢. 11 vykresluje, jaka je celkova doba preziti pacientit od chvile, kdy jim byla vazna
nemoc diagnostikovana. Vysledku tohoto prizkumného Setieni budou nyni néasledné popsany
a fazeny chronologicky vzestupné¢ od nejkratsi po nejdelsi dobu celkového preziti od stanoveni
diagnozy. Z celkového poctu deseti pacientll se prvni pacient doziva 16 mésict a poté umira
na nasledky velmi rychlého metastatického postizeni CNS. Druhy pacient se doziva 31 mésict
a umird nasledné ve spanku na nahlé srdecni selhdni. Z néslednych patologickych vykont
nebylo prokdzdno metastatické postizeni CNS. Treti pacient se doziva 38 mésic preziti
od stanoveni diagnoézy a umira na vyrazné rychlou progresy metastatického postizeni CNS.
Ctvrty pacient se doziva od stanoveni diagnézy celkového podtu 42 mésicti a poté umira
na progresy metastatického onemocnéni CNS. Doba celkového preziti patého pacienta
je 53 mésicti. Tento pacient v sou¢asné dobé stile Zije a je v dobré kondici. Sesty pacient
se doziva 59 mésicl od stanoveni diagnozy a také v souCasné dobé stale Zije, také ve velmi
dobré zdravotni kondici. U sedmého pacienta je zjiSténa celkova doba pieziti od stanoveni
diagnozy 66 mésicu, stale zije a je ve velmi dobrém zdravotnim stavu. Osmy pacient se doziva
73 mésich od stanoveni diagnézy a poté umird na velmi rychlou progresi nadorového
onemocnéni lokalizovaného v plicich. Devaty pacient se doziva celkem 103 mésict
a VsoucCasné dobé stile Zije, nevyskytuje se u nc¢ho ani metastatické postizeni CNS,
velmi vyznamnd stabilni regrese v oblasti plic. U desatého pacienta nelze udaj zjistit,

jelikoz se dlouhodobé nedostavuje do onkologického stacionare.

Pro zakonceni retrospektivni studie bylo vybrano zmapovani soucasného stavu pacientti.

Obrazek ¢. 12 Soucasny stav pacientd (zdroj: autor)
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V obrazku ¢. 12 je wvyobrazeno, Kolik zcelkového poctu pacientd jich stale zije,
U jednoho pacienta se tato informace nepodafila zjistit z divodu dlouhodobé absence
dochazeni do onkologického stacionate. U ¢tyfech pacientl z deseti bylo zjisténo, Ze stale Ziji.
Zde bylo dohledavano vice podrobnych informaci o jejich aktualnim zdravotnim stavu.
O vsech téchto Ctyfech pacientech lze na zakladé dat ze zdravotnické dokumentace fict,
ze jsou ve vyborné fyzické kondici, pln¢ sob&stacni, bez jakéhokoli omezeni pro bézny zivot.
Vsichni tito pacienti uzivaji nepfetrzité biologickou 1é¢bu a jejich onemocnéni je v remisi.
VSichni tito pacienti také pravidelné navstévuji onkologicky stacionaf, kam dochazi

na pravidelné kontroly. Tyto kontroly probihaji standardné v intervalu vzdy 1x za mésic.

Souhrn vysledki retrospektivni studie

V retrospektivnim Setfeni bylo pracovano se zdravotni dokumentaci deseti pacientd,
u kterych byl prokdzan nemalobunéény karcinom plic s ALK mutaci. Koufeni, jako rizikovy
faktor, se nevyskytovalo u celkem Sesti pacientli z deseti. VSech deset pacientd podstoupilo
chemoterapeutickou 1écbu. U vSech deseti pacientti doslo k progresi onemocnéni a vSichni
se snazili o ziskani biologické 1écby. Rozhodujicim faktorem pro ziskéani této 1éCby bylo,
zda v dobé¢ indikace oSetfujicim lékafem meéla ¢i neméla stanovenou uhradu z vetejného
zdravotniho pojisténi. V piipad¢ Ctyfech pacientl byl 1€k hrazen a tito pacienti zahajuji uzivani
1éku bezprostiedné po indikaci 1éku oSettujicim Iékafem. V ptipadé zbyvajicich Sesti pacienti
bylo rozhodujici, u jaké zdravotni pojistovny byli pojisténi. Ve dvou ptipadech bylo vyhovéno
pacientim jiz na zakladé prvni odeslané Zadosti na zdravotni pojistovnu. V obou piipadech
se vzdy jednalo o mensi zdravotni pojisStovnu na Ceském trhu. Ve ctyfech zbyvajicich ptipadech
byly shodné zamitnuty zdravotni pojistovnou vSechny prvni zadosti o tthradu nehrazeného
1€ku. Jednalo se ve vSech ¢tyfech pripadech o nejvetsi zdravotni pojistovnu na ¢eském trhu.
Ve dvou ptipadech bylo poddno odvolani proti rozhodnuti prvni zadosti. I v obou téchto
ptipadech bylo odvolani zamitnuto. Prostfednictvim nejvétsi zdravotni pojistovny na ceském
trhu se tedy nepodafilo Zadnému z téchto ¢tyfech pacienti ziskat 1é¢bu. Jeden pacient se rozhodl
pro financovani 1écby z vlastnich zdroji. V piipadé zbyvajicich tii pacientli se podafilo ziskat
nehrazenou 1écbu prostiednictvim vyzkumné studie od farmaceutické spolecnosti, kterd byla

zaroven vyrobcem pozadovaného 1éku.
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3.4.2 Analyza a vysledky polostrukturovanych rozhovori

V této Casti bakalarské prace se autor zabyval analyzou dat zuskute¢nénych
polostrukturovanych rozhovorii. Analyza probehla na zékladé predem stanovenych otazek.
Stanovené prizkumné otazky budou zodpovézeny v kapitole Vysledky priizkumného Setieni

a diskuze.
Prizkumné otazky pro oblast polostrukturovanych rozhovord:

1. Proc usilovat o nehrazenou lécbu?
2. Jak mohou pacienti ziskat 1ék nehrazeny z vetejného zdravotniho pojisténi?
3. Jak probihd proces zadosti o uhradu léku nehrazeného z vefejného zdravotniho
pojisténi?
4. Jaka je role pacienta, 1€kafe a pravniho zéastupce v procesu zadosti o uhradu 1éku
nehrazeného z vetrejného zdravotniho pojisténi?
Tato prace piedstavuje nahled do problematiky, kdy je pacientim diagnostikovano
onemocnéni, pro jehoz 1écbu lze pouzit hrazené moznosti 1é€by, ale také moderni 1écebné
ptipravky, které jsou ne vZdy hrazeny z vetejného zdravotniho pojisténi. Pro¢ viibec by se mél

pacient snazit o ziskani nehrazenych modernich 1éCebnych preparati?
1. Pro¢ usilovat o nehrazeny 1€k?

Z rozhovora vyplynulo, Ze je velkou snahou farmaceutickych spolecnosti vyvijet bud’ zcela
nova anebo zdokonalovat stavajici 1é¢iva. Diky tomu se mnohdy podafi vynalézt novy 1ék,
ktery miize pozitivné ovlivnit prognézu onemocnéni pacientd. V ptipad¢ rakoviny plic 1ékat
udava, ze diky novym moznostem 1€cby: ,, se nam celkové preziti pacientii zlepsilo z néjakych
11 mésicii na dneska v prumeru 1,5 az 2 roky. Neni to sice zadna sldava, ale je to v podstate

az dvojnasobna doba preziti. “

Moderni biologicka 1écba je schopna pacientiim nabidnout zdsadni posun v moznostech 1écby
onemocnéni do budoucna. To vyplyvd zinformaci, které uvedl Iékat, ktery se vénuje
problematice karcinomu plic jiz 17 let. Ten ke svym zkuSenostem s biologickou 1é€bou uvedl:
, Prvni véc, kterou je nutno ¥ici je ta, zZe teéch molekularnich prediktorii v pripadé
nemalobunécného karcinomu plic nam neustale pribyva. My jsme zacinali s jednim
prediktorem, ted vysetfujeme Ctyri a za par let jich budeme vySetiovat deset, téch lékii
na cilenou biologickou lécbu nam neustale pribyva. Takze, abych to néjak rozdélil. Zaprvé.

vvvvv

tu danou lécbu. Zadruhé. Zlepsuje se nam moznost diagnostiky, diky tomu, ze mame napriklad
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moznosti paralelniho sekvenovani vzorkii tkani. Zatreti. To, Ze se zacili na ten prokazany
pozitivni receptor typicky v pripadeé nemalobunécného karcinomu plic, dava za pomoci cilené
lécby moznost na dlouhou dobu stabilizovat a jakoby zamrazit nemoc. V tu chvili je znacna
Sance na vyrazné vyssi dobu preziti pacienta, nez nabizi bézny priumér onemocnéni.
Takze, to Ze se to vySetruje, to ze se zvétsuje portfolio léku, to zZe ty léky skutecné funguji, to jsou
zakladni pilive, na kterych stoji biologicka lécba. A dalsi velice dulezitd vec. Kdyz uz se néjaky
ten dany receptor vyzkoumd, tak farmaceutické firmy neleni a pokracuji v dalsim zkoumani
dalsich moznych lékii, které by mohly fungovat po selhani toho [éku prvniho.
Diky tomu lze pak nabidnout pacientovi dalsi linii lécby. V podstaté zde dochazi ktomu
samému, jako napriklad u vyroby antibiotik. I tady je snaha o to, objevovat neustdle vidy takovy
lék, ktery prekond rezistenci na ten lék predesly. Za poslednich nékolik let se vyvinulo nékolik
druhii biologickych lékii pro konkrétni receptor, coz dava sanci nékolika konkrétnim pacientiim,
aby po selhani jednoho léku mohli prejit na dalsi generaci té zakladni biologické léchy.
Pak se muze stat, Ze doba preziti pacienta neni pul roku, nejsou to tii roky, ale diky cilené lécbé
to muze byt napriklad az 6 let. I diky tomu, Ze pacienti stihnou tu dobu, kdy se vyvine dalsi
generace jejich biologické lécby, ktera jim dopreje opét dalsi cas navic. Otazka cilené
biologické léchy je porad v béhu. Myslim si, Ze tato oblast zdaleka neni vycerpdna, a Ze se bude
nepochybné jesté vice vyznamné posouvat. Jednak bude naristat pocet objevenych
prediktivnich receptoru, coz soubézné s tim znamend i pocet nové vyzkoumanych konkrétnich
lékit na takove receptory. Zaroven budou vznikat nové ndstavbové léky pro dany receptor,
kdy bude mozné konkrétnim pacientiim s timto receptorem prodlouzit dobu preziti. “ V piipadé
nemalobunééného karcinomu plic lze v soucasné dobé vyuzit nékolik druha lécby. Miuize
se jednat zejména o radioterapeutickou, chirurgickou, chemoterapeutickou a biologickou
moderni 1é¢bu. Autora této prace zajimalo, jaké rozdily se mohou nalézt v oblasti efektu
pro pacienta mezi chemoterapeutickou Iécbou a biologickou 1é¢bou. Chemoterapeuticka 1écba
byla pro takové porovnani vybrana z toho diivodu, ze vSech deset pacientii s nemalobunéénym
karcinomem plic a pfestavbou genu ALK, ktefi byli zkouméni v retrospektivnim prazkumu
této préace, podstoupilo chemoterapeutickou 1é¢bu. Lékai vnima zakladni rozdily mezi
chemoterapii a biologickou 1écbou v dopadu na pacienta néasledovné: ,, Velmi prijemna vec
je ta, Ze zpravidla biologickd lécba je ve formé tablet, na rozdil od chemoterapie.
Dalsi prijemna vec je, Ze biologicka lécha se proti klasické chemoterapii da podavat
dlouhodobé. To znamend i fadu let. To u standardni chemoterapie neni mozné. Je to tedy hlavné
Z toho duvodu, zZe standardni chemoterapie ma cytotoxicky efekt nejen na nddorove,

ale i na zdravé bunky, dale na krev, kostni dren a na ledviny. Takze ten lidsky organismus
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se po podavani chemoterapie v krdtké dobé vycerpa a s chemoterapii poté neni mozné
pokracovat. Diky tomu, zZe biologickd lécba nema zpravidla vliv na ledviny, na jejich funkci,
ani na kostni dren, tak nam dovoluje takovou lécbu podavat dlouhodobé. Samozrejme
ani biologicka lécba neni zcela cistd, i ona ma své mozné nezZadouci ucinky, ale tyto nezadouci
ucinky jsou zvladnutelné vyrazné lépe, nez je tomu v pripadé chemoterapie. A to vétsinou tim,
Ze staci pouze zredukovat davku podavaného biologického léku. MnoZstvi nezadoucich ucinki
biologicke lechby je celkove prijatelné. Diilezité je i to, Ze v pripadé biologické lécby je mira
a naraz nezZadoucich ucinku vyrazné mensi nez pravé u chemoterapie. Coz je to zdsadni,
co umoznuje dlouhodobost lécby. To je stéZejnim rozdilem proti chemoterapii. Standardni
chemoterapii Ize podavat tri mésice, maximalné pul roku. Po této dobé uz to neni dost dobre
mozné, protoze pacient to zkratka nezviadne. Je par vyjimek, kdy lze chemoterapii podavat delsi
dobu, ale i presto biologicka lécba nabizi mnohem delsi dobu, po kterou lze lék indikovat.
V pripadé biologické 1écby miizeme pacientovi podavat tabletky naprikliad i Sest let
a organismus s tim nema problém. Na takovou dobu se nelze s chemoterapii v Zadném pripade
dostat. Biologicka lécba je pro pacienta v prvni radé také véci komfortu, kdy pacient nemusi
travit ambulantne lécebny cas v nemocnicnim zarizeni, tak jak je tomu u chemoterapie,
coz nepochybné ma pozitivni dopad na jeho psychiku. Da se 7ici, Ze v dobé uzivani biologické
lechy je pacient schopen mit kvalitniho Ziti, kdy neni lécbou a jejimi nezadoucimi ucinky
limitovan pro sviij bézny Zivot. Naprosta vétsina pacientii biologickou lécbu toleruje mnohem

lépe nez lecbu chemoterapeutickou. *.

Velmi dulezité je také to, ze v ptipad¢ biologické 1écby se jiz predem da velmi presné
odhadnout, jak mize byt takova léCba pro konkrétniho pacienta G¢inna. Tato situace velmi
vyznamné méni cely nahled na 1écbu jako takovou. Pro pacientiiv psychicky komfort je totiz
zasadnim benefitem, ze jiz pfedem muze znat pravdépodobny efekt konkrétni 1écby piimo
pro sebe. Toto lze zatim predikovat pouze v ptipadé cilené 1é€by. Pravé diky tomu, Ze jsou
znamy prediktivni markery a laboratofe umi ze vzorkt tkani konkrétniho pacienta predem urcit,
jak bude biologicka 1é¢ba u¢inna. Lékat k tomuto tekl: ,, Ano, je to jeden ze zdasadnich rozdilii
proti chemoterapii, u které nedokdzeme predem vytusit jeji lécebny efekt na primo daného
konkrétniho pacienta. U biologické lécby na zdkladé laboratornich vysledkii my vime
uz pred podanim, zda biologicky lék bude fungovat. Pokud pacientovi napriklad v laboratori
vyjde, ze je prokdzdna citlivost na dany lék ve 100 % vysi, my vime, Ze je velmi vysoka
pravdépodobnost, ze biologicka lécba bude s vyraznym pozitivnim lécebnym efektem

pro pacienta. Nekdy samoziejmeé mdme i takové pacienty, kteri jsou respondenti ve vysi
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napriklad 60 %. Takovi pacienti maji prediktivni marker samoziejmé také pozitivni,
ale uz ten lék nemusi fungovat zcela optimalné, jako u tech 100 % pozitivnich pacienti,
kteri maji opravdu velkou pravdépodobnosti, ze biologicka lécba u nich bude efektivne puisobit

dlouhodobé, mnohdy i roky. “.

Jednim zrespondentii pro rozhovory byl i pacient, ktery absolvoval jak 1écbu
chemoterapeutickou, tak i 1écbu biologickou. Autora této prace zajimalo, jakd je realna
zkuSenost tohoto pacienta, ktery mize sam za sebe porovnat komfort a diskomfort obou
lécebnych metod. K vlastni zkuSenosti s chemoterapeutickou 1é€bou pacient v rozhovoru
uvedl, ze: ,, Chemoterapie probéhla ve trech cyklech. Po prvnim cyklu jsem se citil docela
dobre, po tom druhém uz jsem zacinal citit, Ze to neni uplné ono, ale jesté porad to Slo.
Ale behem tretiho cyklu jsem mél opakované alergickou reakci, ale i presto jsme treti cyklus
dojeli. Na popud toho ale 1ékari usoudil, Ze dalsi cyklus uz se konat nebude. Ze uz toho nechdme.
Lékar naplanoval kontrolni vysSetieni a objednal mé na celotélové vysetreni PET CT,
aby mél cerstvé informace o tom, jaky efekt chemoterapie mela. Chtél si to porovnat s vysledky,
které mél pred zahdjenim chemoterapie. Tam se zjistilo, Ze i pres podavani trech cyklii
chemoterapie, ktera by méla néjak ten nador brzdit, nebo v lepsim pripadé nicit, tak Ze se stal
pravy opak. Ukazalo se, Ze nador roste dal, ukazalo se také, Ze se objevuji nova loZiska
metastdaz. Chemoterapie byla vyhodnocend, jako lécba bez efektu, naopak s opacnym efektem,
kdy doslo ke zhorseni celého onemocnéni. Bohuzel musim i Fict, Ze si chemoterapie vzala
i velkou davku moji kondice, mél jsem zaZivaci potize, zhubnul jsem pres 30 kilo. Tam poprvé
jsem si asi doopravdy uvedomil, Ze to se mnou neni vitbec dobré. Tam jsem se bal. Mel jsem
pocit, Ze to vSechno néjak prestavam mit pod kontrolou. Videél jsem, zZe ztracim silu. Bal jsem
se, opravdu jsem se bal. Jesté ke vSemu nejsem typ clovéka, co rad spoléha na cizi pomoc.

Vazim si ji moc, ale jsem prosté rad, dokud muzu sam, dokud nejsem k nicemu. *

Poté byl pacient pozaddan, aby se podé¢lil o zkuSenosti s uzivanim biologického 1éku,
o ktery velmi bojoval. K vlastim zkuSenostem s biologickou 1é¢bou pacient uvedl nésledujici:
,,Ja vnimam tuhle moji biologickou lécbu jako skvélou véc, jako zdzrak. Polykal jsem tabletku
rano a vecer. Nemusel jsem nikde hodiny leZet v nemocnici na infuzich. Z nezadoucich ucinku
Jjsem na sobé nenasel nic, viitbec nic, moznd jen, Ze jsem castéji chodil na stolici. Ale tohle bylo
uplné minimum tieba proti tem chemoterapiim, které ze me vysdvaly Zivot kazdy den vic a vic
a citil jsem, jak ztracim celkove silu a vedeél jsem, Ze to neni spravny smer. Lékar mi planoval
kontrolni vySetieni, po trech mésicich uzivani léku chtel udélat kontrolni PET CT téla, aby mohl

videt, jak lécba funguje. Tohle kontrolni vysetreni pak prokdzalo, ze z ohromného nalezu v plici
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zustalo lozZisko ve velikosti orisku, metastazy byly znicené a PET CT z nich nenaslo uz vitbec
nic. Pro mé to byla neuveritelna vec, hlavné i proto, ze jsem pokoril tu hranici Sesti tydnii, utekl
meésic, dalsi mesic a dalsi mésic. A ja jsem mel konecné dost sily pravem vérit, Ze to vSechno
jeste néjak otocime na néjaky cas. Béhem téch tii mésicii se mi i povedlo nabrat zpatky 20 kilo.
Zlepsila se mi celkove fyzicka i psychicka kondice. Citil jsem se mnohem Iépe.
Tim, ze se opakované dokdzalo, Ze tato lécba opravdu fungovala, jsme zdroven i dokazali,
Ze se zdravotni pojistovna zdasadnim zpuisobem mylila. Kdyz vyrobce videl, ze efekt jejich léku
je obrovsky, umoznil mi ho uzivat i dale. “ Pacient dale v rozhovoru podrobnéji rozvedl efekt
biologické 1€€by v jeho pripadé€ takto: ,, Tim nejvetsim efektem bylo urcité to, ze metastdazy
kompletné vymizely, a Ze v plici zbylo po nadoru jen malé loZisko. Tohle vSechno se stalo,
aniz bych ja ztratil cokoli ze své diistojnosti a ze své sobéstacnosti. Normalné jsem ridil auto,
jezdil na chatu, byl jsem schopny Stipat drivi, byl jsem schopny sejit se s kamarady, vlastné jsem
asi mohl cokoli. Mél jsem dost sily, netrapily mé Zadné potize. Ja jsem se v tu dobu videl viastné
Jjako uz zase skoro zdravy. “ Mnohdy ale cesta k ziskani, a tim padem také k moznosti uzivani
biologickych 1€kli, neni snadna. Proto autorem byla vybrana dalS$i prizkumnéd otazka

pro tuto oblast kvalitativniho prizkumu.
2. Jak mohou pacienti ziskat 1ék nehrazeny z verejného zdravotniho pojisténi?

Prostfednictvim rozhovorii se autor snazil zjistit moznosti ziskani nehrazeného Iéku.
Lékat uvedl nasledujici: ,, Pokud se do takové situace dostaneme, miizeme zkusit vyuzit nékolik
moznosti, jak se pokusit lék pro pacienta ziskat. Prvni moznosti je napviklad sponzorsky dar
od farmaceutické firmy, ktera lék vyrabi. Druhou moznosti je, Ze se miize objevit studie,
ktera bude prave oteviena a pacienta do ni lze prihlasit. O takovych studiich jako lékar vim.
Firmy, které dané léky vyrabi, nas informuji o novych poznatcich ve vyzkumu, stejné jako
pravidelne informuji o otevieni studii a nabizi je k vyuZiti pro nase pacienty. Treti moznosti je,
Ze by si lécbu pacient hradil sam. Tato moznost je viak obtizné schudnd. Cena biologickych
lékui, které se nové objevi na trhu, se pohybuje v rozmezi od 50.000 k¢ do 150.000 k¢ mésicné.
Posledni variantou je zazadat o lék pres §16 ze zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
¢. 48/1997 Sb.“ MiZe se vSak stat, Ze ne vZdy bude néjaka studie oteviena, ne vZdy pacient
bude mit dostatecnou finan¢ni hotovost na hrazeni 1é€by. Tyto skutecnosti je téméf nemozné
ovlivnit. Jedind moZnost, kterd je dostupna v ptipadé potieby vSem pacientiim, je podani Zadosti
o thradu nehrazené¢ho 1€ku prostfednictvim §16 ze zdkona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném

zdravotnim pojiSténi. Z tohoto diivodu autor této prace definoval tfeti prizkumnou otazku.
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3. Jak probiha proces Zadosti o ihradu léku nehrazeného z veiejného zdravotniho

pojisténi?

Pokud je lékatfem indikovan nehrazeny 1€k a jako cesta k jeho ziskani je zvoleno pravé podéani
zadosti o nehrazeny léCebny ptipravek v ramci §16 ze zakona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném
zdravotnim pojisténi, mize tak ucinit sdm pacient, ptipadné na zdkladé zmocnéni pacientem
jeho oSettujici 1ékar anebo miiZe pacient nalézt ptipadnou pomoc u pravniho zastupce. Jak uved|
1€kat v rozhovoru: ,, Pokud neni dostupna studie, pokud nemd pacient sam dostatecné mnozstvi
financnich prostredkii, aby si lék mohl kupovat sam, tak nezbyva nic jiného, nez zazZadat
zdravotni pojistovau o lék v ramci paragrafu 16 ze Zakona o verejném zdravotnim pojisténi
¢. 4811997 Sb. o verejném zdravotnim pojisteni . Pravni zastupce k tomuto uvadi: ,, Musi byt
dolozeno hlavné to, zZe poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb, tedy sluzeb jinak pojistovnou
nehrazenych, je jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. Pacient miiZe podat
Zadost sam za sebe na prislusnou zdravotni pojistovnu, ale vidy je lepsi, kdyz pacient
spolupracuje se svym lékarem, protoze ten preci jen lékarskou stranku véci pokryje odborné

“«

a nasledne muize pomoci pravni zastupce s podporenim Zadosti.

At bude zadost podavat kdokoli z vySe jmenovanych, Ize definovat zdkladni povinné nalezitosti
podoby takové zadosti. Jak vypada proces zadosti o uhradu nehrazeného 1éku prosttednictvim
§16 ze zakona €. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojiSténi piiblizil v rozhovoru pravni
zastupce, ktery uvedl: ,, Musi byt doloZeno hlavné to, Ze poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb,
tedy sluzeb jinak pojistovnou nehrazenych, je jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu
pojistence. Pacient muze podat zZadost sam za sebe na prislusnou zdravotni pojistovnu,
ale vzdy je lepsi, kdyz pacient spolupracuje se svym lékarem, protoZe ten preci jen lékarskou
stranku véci pokryje odborné a nasledné miize pomoci pravni zastupce s podporenim Zadosti.
Ale i tak je to velmi problematicka oblast, kdy se velmi tezko dokazuje, Ze se jedna
bud’ o vyjimecny pripad, nebo kdy se jednd o nejlepsi moznou lécbu pro pacienta, problém
je totiz v tom, zZe §16 hradi az ve chvili, kdy selzou vSechny dostupné hrazené metody lécby
schvalené pro dané onemocneni, a jak vime, dnes je moznosti hodné. Zasadni rozdily jsou viak
ne V poctu moznosti, jako v efektivité jednotlivych moznosti. Abychom to shrnuli, tak pacient

musi predevsim splnit tii hlavni podminky:
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1. lécba, o kterou pacient zada, je lécbou nehrazenou ze systéemu verejného zdravotniho
pojisteni.
2. wjimecnost pripadu pacienta, coz miize spocivat napriklad v tzv. ,,ultra rare disease*,

nebo v rychlé progresi néjakého onemocnéni a v nemoznosti odkladu lécby, nebo v obdobnych

zalezitostech, které oduvodnuji vyjimecnost pacientova pripadu.

3. lécba, o jejiz uhradu se zada, musi predstavovat jedinou moznost léchy z hlediska
zdravotniho stavu pacienta (tedy, Ze jind hrazend lécba neni ucinna, ¢i prokazatelné nebude

ucinnd a nepovede ke zlepSeni stavu pacienta, na rozdil od lécby, o jejiz uhradu se Zada.

Je dobré jesté vzpomenout druhy odstavec §16, ktery hovori o tom, Ze ,,s vyjimkou pripadu,
kdy hrozi nebezpeci z prodleni, je poskytnuti zdravotnich sluZzeb podle prechoziho odstavce
vazano na prechozi souhlas revizniho lékare*, kdy z daného Ize odvodit, Ze posouzeni toho,
zda je mozné konkrétni (v Zadosti pozadovanou a oditvodnénou zdravotni sluzbu) aplikovat
bez souhlasu revizniho lékare zdravotni pojistovny nalezi poskytovateli zdravotnich sluzeb
(osSetrujicimu lékari pojisténce), a to v Situaci, kdy hrozi nebezpeci z prodleni. ““. Tento pravni
zastupce se sam dostal do situace, kdy se snazil pro blizkou osobu zajistit biologicky
1€k bez uhrady za pomoci §16 ze zédkona C. 48/1997 Sb. o veiejném zdravotnim pojiSténi.
Vypovédél, Ze podani zadosti obnaselo nasledujici: ,, Zddost se sepisovala s pomoci pacientova
oSetrujiciho lékare onkologa, ktery se snazil zduvodnit a obhdjit indikaci léku. Popsat zdravotni
stav, kdy se jeste stdle jednalo o velmi dobrou kondici pacienta, argumentovalo se nizkym vekem
pacienta, byla snaha ukdzat, Ze uvolnit mu lék je smysluplné, argumentovalo se také dobrymi
vysledky ze studii, kdy pacient byl tim nejlepsim moznym respondentem, jelikoz se ocekavala
velka efektivita léku v jeho pripadeé. Do Zdidosti bylo uvedeno, zZe lécba je doporucena ceskymi
i zahranicnimi specialisty. Konec koncii i SUKLem je tato léchba indikovdina, to znamend,
Ze je bezpecnd a za splnéni podminek miize byt na cCeském uzemi pacientovi nasazena.
Ze vSech moznosti lécby se tato zkrdtka jevila jako nejlepsi a nejefektivnejsi mozna.
Takto sepsana zdadost pak putuje na vedeni zdravotni pojistovny. Pacient miize i vyuzit toho,
ze k lékarovym odbornym informacim pripoji i svoji prosbu, kdy miize vepsat, Ze napriklad
prodélana lécba, kterda byla treba hrazena, byla napriklad obtizné sndSena. A pak se ceka
na odpoved. “ Jak dale pravni zastupce uvedl: ,,Bohuzel i pres obsdhla data v Zadosti byla
Zadost zamitnuta, poté bylo zamitnuto i odvolani. Byla doporucena chemoterapie, protoze
ta byla hrazena. A jakmile se najde jakdkoli schvilend hrazena forma léchy, je v podstaté

nemozné ziskat na §16 lécbu nehrazenou. Bohuzel v dnesni dobé je mnoho forem hrazené lécby
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troufam si rict, Ze snad na kazdé onemocneni. Ale to neznamend, ze je to lécba nejlepsi dostupna

‘

mozna. *

Lékar k procesu podéani zadosti o tthradu nehrazené 1€cby uvedl, ze: ,,Zpravidla se to dela
tak, Ze zZadost za pacienta podava lékar. Pacient je informovan a musi souhlasit s tim, zZe lékar
Zadost poda. Je to totiz primarné jednani mezi pacientem a zdravotni pojistovnou, kdy lékar
vypomaha pacientovi a zodpovédnost prebira za ného. Pro zpracovani zZddosti dokladam,
e Zadand lécba je jednak schvilend SUKLem, jednak je také podle zahranicnich a ceskych
doporuceni jednoduse doporucend, jednak dokladam také to, Ze pacient spliuje indikacni
kritéria pro podani lécby a musim také obhdjit, Ze lék je v tu danou situaci tim nejlepsi moznym
dostupnym zpiisobem lécby pro pacienta.“ Pokud byla zadost odeslana, zdravotni pojistovna
ma dle pravniho zastupce lhiitu na vytizeni podané zadosti nasledujici: ,, Lhuty se ridi spravnim
radem, musi rozhodnout bezodkladne, a pokud to nelze, tak do 30 dnu od zahdjeni 7izeni.
Béhem této lhity zdravotni pojisStovna zvazuje a hodnoti, zda je zZadost opravnéna ¢i nikoli.
Poté je vydano rozhodnuti, kdy se nehrazend 1é€ba zamita anebo povoluje. Béhem této doby
pacientovi vSak ubihé cenny ¢as a miize dochéazet k progresi onemocnéni. VSe je komplikovéano
jesteé mnohem vice, pokud pacient obdrzi od zdravotni pojiStovny zamitavé stanovisko.
Je to velmi slozita situace, ktera se dotyka vSech respondentti, kteii byli vybrani pro prizkumné
Setieni formou polostrukturovanych rozhovora. Tedy Iékare, pravniho zéstupce i1 pacienta.
Pro dilezitost této oblasti byla vybrana posledni prizkumna otdzka této prizkumné metody,

ktera zni:

4. Jaka je role pacienta, lékaie a pravniho zastupce v procesu Zadosti o thradu léku

nehrazeného z verejného zdravotniho pojisténi?

Zamitava stanoviska zdravotnich pojistoven ohledn¢ Zadosti na §16 ze zdkona €. 48/1997
Sb. o vetejném zdravotnim pojisténi se objevuji, jak naptiklad ukazalo i retrospektivni Setieni
této bakalarské prace. Kazdym z uvedenych respondentl je ndro¢ny a mnohdy marny proces
zadosti o uhradu nehrazeného 1éku formou §16 ze zakona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim
pojisténi jinak vniman. Pacient vétil, ze jeho podana Zadost o thradu nehrazeného 1éku
ma velkou nad¢ji uspét. Jak sdm uvedl: ,Ja jsem nemél zZadné zkuSenosti, nemeél jsem
S ¢im porovnavat, takze je tezké mit ocekavani. Samozirejmé jsem ale doufal, Ze lék ziskam.
Jjsme pribehy lidi, kteri bojovali o uhradu nehrazené lécby stejnym zpiisobem. A prekvapilo nds,

Ze dobrat se kléku je redlné opravdu hodné tezke, nebojim se Fict, Ze u jedné zdravotni
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pojistovny skoro nemozné. Byla to bohuzel i moje zdravotni pojistovna. Trochu jsem znejistel.
Jednalo se o vSechna moznda onemocnéni, nejen o rakovinu plic, kde lidi opravdu bojovali
o léky a nedopadalo to dobre. Ale porad jsem to bral cisteé logicky. Mam nemoc, odebrali
mi vzorky tkané, vyzkoumali, Ze by mi prokazatelné fungoval lék, ktery fyzicky existuje.
Kdyz existuje a vi se, Ze by mi pomohl, pro¢ by mi ho nékdo mél upirat? Asi jsem popravdé

“«

pocital s tim, Ze mi lék schvali, ja jsem totiz viastné nevymyslel, proc¢ by ho schvalit neméli.

Pacient si byl védom, Ze chce 1é¢bu, kterd neni bézné hrazend, ale byl presvédcen na zaklade
hmatatelnych diikazi, ze je natolik idedlnim pacientem, ze by zdravotni pojistovna méla Zadosti
vyhovét. Pies logickou argumentaci pacient obdrzel zamitavé stanovisko, které v rozhovoru
popsal takto: ,.V Ceské republice je zdkon o veiejném zdravotnim pojistént, a v tomhle zdkoné
je i §16. Je to asi jeden z nejkratsich paragrafii, ale o to vic problémii dokadze asi zpusobit.
Moje zadost byla zamitnuta, protoze se v mém pripadé nejednalo o vyjimecny stav,
a krom toho pozadovany lék nebyl jedina mozna lécba, protoZe jsou i jiné lécebné preparaty,
které jsou hrazené. A tudiz mi bylo doporuceno, ze mam nejdrive vyzkouset ty hrazené moznosti
léchy. Kdyz se prokaze, ze nefunguji, mohu se pak zkusit znovu ozvat a pozadat znovu o uhradu
nehrazeného léku. Do vyjadreni Vam i vypiSou mozné lécebné metody. V mém pripadé
doporucili néjaky slitiny chemoterapie. Soucasti zamitnuti bylo i to, Ze se rozepsali, jak je nami

zadany lék viastné spatny a ma Spatné vysledky. “.

V piipadé §16 ze zédkona €. 48/1997 Sb. se pacienti setkaji s nutnosti dodrzet alespoii jednu
ze dvou stanovenych podminek. Jednd se o prokazani ,,vyjime¢ného stavu® pacienta
a o prokéazani, ze zadana nehrazena 1écba je ,,jedinou moznou 1é¢bou®. Ob¢ tato slovni spojeni
jsou v praxi velmi obtizn¢ naplnitelna. V piipad¢ ,,vyjimecného stavu chybi piesna definice
toho, co tento pojem znamena, tim, ze neni zcela jasn¢ definovano, miize se ,,vyjimecnym
stavem* stat stejn¢ tak jakykoli pacient, ale upln¢ stejné tak i vlibec zadny. V piipade,
7e by se mélo jednat o ,,jedinou moznou 1écbu*, tak zde je problém v tom, Ze dnesni doba nabizi
natolik Siroké spektrum lééebnych metod, preparati a tak dale, ze se s jistotou téméi nikdy
nestane u Zadné nemoci, ze bude existovat jen jeden jediny 1€k, natoZ aby to byl ten nejlepsi
mozny, o ktery pacient svadi boj se zdravotni pojiStovnou. Jak 1ékat uvedl: ,,Ten §16 je bohuzel
tak Spatné napsany, ze by zZadany lék musel byt jedinou moznou léchou, kterou lze pacientovi
nabidnout, coz samoziejmé neni. Protoze jsou porad k dispozici napriklad prave
ty chemoterapie. AV tuto chvili to vétsinou ztroskota, jelikoz biologicky Iék, o ktery Zaddame
neni zkrdtka jedina moznd dostupna lécba, neni to jedina mozZnost. Splnit podminku

§16 ze Zdakona o verejném zdravotnim pojisteni ¢. 48/1997 Sb. viastné znamend, Ze pacient
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by musel vycerpat viechny dostupné a mozné zpusoby lécby. Teprve az po jejich vyzkouSeni,
selhani, neucinnosti by mohl mit narok na biologickou lécbu, ktera by pak v tu chvili byla
uz tou prokazatelné jedinou moznosti lécby, ktera by ziistala k dispozici. Myslim, ze hlavnim
probléemem je velmi Spatna formulace §16 ze Zdakona o verejném zdravotnim pojisteni
¢. 48/1997 Sb. o verejném zdravotnim pojisteni. Pokud by tam bylo napsdno: nejlepsi mozna
dostupnad lécba, dle soucasnych doporuceni, tak jsme v mnohem lepsi situaci nez tak,

I3

jak je v paragrafu definovano nyni.

Na otazku, zda dochazi k moznému poskozeni pacienta z diivodu soucasné dikce §16 ze zakona
¢. 48/1997 Sb. o vetejném zdravotnim pojiSténi, bylo pravnim zastupcem sdéleno: ,, Dochazi.
A to zcela zasadné. Z diivodu jeho neurcitosti, nejasnosti a z duvodu, Ze pacient se miize branit
pak jen velmi obtizné. Zmeéna je hlavné V rukou zakonodarcii, ne v rukou zdravotni pojistovny.
T¢ se jen soucasny vyklad miize mnohdy nejednoznacnou formulaci hodit a jsou pak schopné
Setrit si finance tim, Ze si zamitavé stanovisko obhaji. “ Po netuspésnych jednanich se zdravotni
pojistovnou pacient naptiklad uvedl: ,,Ja jsem se najednou citil jako uplny odpad spolecnosti.
Ze si l6cbu nezaslouzim. Ze za to zdravotni pojistovné nestojim. Neddvalo mi to smysl.
Cely Zivot, co jsem mohl, tak jsem pracoval. Nikdy jsem nebyl na uradu prace. Troufam si rict,
Ze jsem Zil tak néjak v tomhle sméru jako sporadany obcan, tak, jak se spravné Zit v téhle oblasti
asi ma. Bylo mi mnohem hur, nez kdyz mi doktor rekl, Ze mi zbyva Sest tydnu zivota. Tohle bylo
jiné. Tady jsem citil asi opravdu néjaky druh krivdy a bezmoci. Jak jsem uz rikal, ja jsem vnitiné
spise cekal, Ze mi 16cbu povoli. Bylo mi v té dobé 36 rokii. Rikal jsem si, Ze to je vek,
kdy jim jeste snad bude stat za to, aby mé zkusili lécit. Ale z toho rozhodnuti pojistovny
mi vlastné vyznivalo, ze mé lécit asi viibec nechtéji. Argumentovali tim, Ze jsem jesté v dobré
kondici, at teda podstoupim chemoterapii, kterd je hrazena a udajné take pomuze. Hodné tézko
se taky argumentuje proti ndazoru, zZe se nejedna o jediny dostupny lék. V dnesni dobé v pripade
rakoviny témér nikdy snad neni jen jeden jediny lék, vidycky existuje néjaka chemoterapie,
ozarovani nebo dalsi moznosti. To finalni razitko, kdy je lécba povolena nebo zamitnuta, to byla
situace, kterou jsem vnimal ve stylu: Ty jesté chvili Zij, ty ne, ty zij, ty ne. V mém vnimdni
pacienta to zamitavé razitko bylo vlastné néco, jako rozsudek smrti ve 21.stoleti. Priserna
bezmoc, litost, strach.* Pravni zastupce v rozhovoru uvedl, co povaZuje za nejvétsi slabiny
procesu zadosti na §16 ze zakona ¢. 48/1997 Sb. a jaka by mohla byt mozna feSeni na zménu.
Zminuje, zZe: ,, Primdrni problém je jiz obecné znama nevalna vidina vysledku podané Zadosti.
Nasledne casova ndrocnost, kdy pacient ztrdci sviij cas a s tim se mu horsi i onemocnéni,

dale slozitost administrativy, pravni znalosti kladené na lékare nebo pacienty a slozita
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priistielnost §16, kdy se casto nepodari vyargumentovat, aby lék byl nakonec pacientovi

priklepnut.

Pravni zastupce udava, ze by se mélo zménit v problematice §16 ze zakona ¢. 48/1997 Sb.
nasledujici: ,,Jednoznacna, jasna a srozumitelna dikce § 16 ze Zdkona o verejném zdravotnim
pojisteni ¢. 48/1997 Sb. Co konkrétné a presné znamena pojem vyjimecny stav. Konkretizovat
ho. Jednotny systémovy pristup vSech zdravotnich pojistoven. Respektovat doporuceni
oSetirujiciho lékare pacienta (ktery zna pacientitv zdravotni stav realné nejlépe) pro indikaci
léchby danym lékem. Respektovat doporucené postupy lécby na zdkladé vyvoje vyzkumu daného
onemocneni a lécby. Jit s dobou, protoze oblast vyzkumu novych forem nemoci a novych
modernich léciv jde rychle kupredu. §16 ze Zdakona o verejném zdravotnim pojisteni
C. 48/1997 Sb. je zkostnately, Spatné formulovany a neni schopen drZet krok s vyzkumem,
kdy vznikaji moderni léciva, ktera vyrazné pozitivné oviiviiuji prubeh, prognozu, kvalitu Zivota
a preziti pacientii. Sance je tiprava zdkonu tak, aby uz pri schvdleni léku SUKLem byly
stanoveny podminky pro indikaci i v pripade, kdy lék nebude hrazen, aby tu podminku splnili
skutecné alespon ti nejlepsi respondenti, coz se dokaze snadno na zaklade vysetrovacich metod,
napriklad laboratorné prozkoumana nadorova tkan pacienta na citlivost pro dany pozadovany
lék. Soucasna dikce pri prvnim cteni davda mozZnost pomoct vsem, ale pak zjistite,

I3

ze temer nikomu.

Pravni zastupce uvedl také své shrnuti, jak problematika §16 zasahuje do profese l¢kare,
ktery je v pozici, kdy pomaha pacientovi se ziskanim nehrazené 1€cby. Uvedl, Ze: ,,Systémem
jsou de facto k odmitini nejlepsi mozné péce wici pacientum tlaceni i samotni [ékari.
A pak ti lékari, kteri se snazi lék pro pacienta obstarat, tak ti na sebe berou velkou
administrativni tithu a zodpovédnost. Coz spéje plizive k tomu, Ze se zkracuje realny cas
na pacienta, na jeho léceni, ale zvétsuje se doba stravend administrativou. Vyzkumy pracuji
denné, farmaceutické spolecnosti se derou za tim, aby objevily néco, co jesté lidstvu neni znamo.
Lékii se objevuje ¢im dal vice, objevuje se s nimi logicky i vice pacientii, kteri se o dosazZeni
na lék snazi, pise se vice Zadosti. Pro lékare to fakticky znamend enormni ndrust administrativy.
A to nejhorsi na viem je, Ze to celé je s prognosticky spatnym vysledkem. Casto je to marnd

¢

drina.

Pacient tedy do celé situace vstupuje jako jedinec, ktery si preje 1€k, diky kterému muiZe dojit
Kk prodlouzeni jeho zivota. Lékai do situace vstupuje jako ten, ktery je prostfednikem

mezi pacientem a zdravotni pojiStovnou a snazi se pacientovi pomoci k dosaZeni 1éku.
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Zde autor prace zaznamenal dilezité informace. Lékat, dobry Iékat je vnitin€ nastaven
tak, aby poskytoval pacientovi to nejlepsi, co zna. V piipadé nehrazenych 1éki bézné vznika
situace, kdy 1 l1ékar velmi dobfe vi, jakd 1écba by pro daného pacienta byla nejvétsim moznym
prinosem, ale je podobné bezmocny, jako sdm pacient. Tato skute¢nost miize byt pro l1ékare
béhem jeho profese velmi frustrujici. Lékai vrozhovoru uvedl nasledujici: ,, Urcite
je to demotivujici. Kdyz mate doktora, kterému zamitnou spoustu zadosti, tak pak uz ztraci
motivaci cokoli délat, protoze vi, Ze je to vSechno vnivec. Timto negativistickym pristupem
zdravotnich pojistoven se zhorSuje i Sance na lécbu pacientii. Pak je bohuzel velmi lehké ztratit
motivaci chtit dale cokoli délat. Dalsi véc, kterou hodnotim velmi Spatné
je, ze tento negativisticky postoj zdravotnich pojistoven zasahuje nejen do Zivota pacienta,
ale Ze také blokuje celkovy vyzkum. Pokud se tyto nové léky nedostdavaji k pacientiim,
aby se mohla zkoumat jejich realnd ucinnost, blokuje se tim i dalsi mapovani moznych
nezadoucich ucinku, vyvijeni novych léki dalsSich generaci a dochazi ke zpomalovani celého
vyzkumu. Coz urcité neni dobré. “ Autora prace zajimalo, kdy je nejvhodnéjsi ¢as pro zapojeni
pravniho zastupce do procesu Zadosti o tthradu na §16 ze zdkona €. 48/1997 Sb. o vefejném
zdravotnim pojisténi. Pravni zastupce na toto odpoveédél nasledujici: ,, Predstavte
si, Ze jste naprosty laik, Ze viibec nevite, co je §16, co je nehrazeny lék, a Ze jste k tomu opravdu
vazné nemocnd, nemate silu, k tomu navic musite jednat rychle. Myslim, Ze je dobré si nechat
poradit. Kazdy takovy pripad je ryze individudlni zdleZitosti a individudlné je k néemu treba
pristupovat. Ale spoluprace lékar, pacient, pravnik je vétsinou fajn, protoze pokryje kompletni
zajistent, ktere je potrebné pro zvladnuti situace. A i tak se to na §16 zvladne vybojovat
vV mnohych pripadech malokdy. \ pripadé jedné zdravotni pojistovny na ceském trhu
bych si na pomoc pravnika vzal od samého zacatku. V pripadé mensich zdravotnich pojistoven
bych si troufl mozZnda pockat na vysledek prvni zZadosti. Pokud by byl zamitavy,
az pak bych shanél pravni zastani. Cim vice se pro mozny vispéch Zadost udéla a doda, tim Iépe.
Take lékar je nezastupitelnym a velmi duleZitym clankem, nékteri lékari se v této oblasti

‘

skutecné orientuji daleko lépe nez samotni pravnici. *

Lékaf, pravni zastupce a pacient jsou témét vzdy hlavnimi aktéry v problematice realné
dostupnosti nehrazené 1écby z vetejného zdravotniho pojisténi. Kazdy svymi vlastnimi
zkuSenostmi pfispivd vyznamnym mnozstvim casu, energie a osobniho nasazeni,
aby bylo dosaZeno cile, ktery je pro vSechny tfi respondenty shodny. Zajisténi pozadovaného

1éku pro pacienta a zdravi pacienta. To pak mlZe davat smysluplnost jejich vlastni praci.
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3.4.3 Pribéh pacienta
Pro tuto prizkumnou metodu byla stanovena jedna konkrétni prizkumna otazka,

ktera bude diskutovana v kapitole Vysledky pruzkumného Setteni a diskuze.

Jak svoji situaci prozival konkrétni pacient, snazici se ziskat 1€k nehrazeny z vetejného

zdravotniho pojisténi?

Pacient, ktery byl vybran a osloven, aby se pro tuto praci podélil se svoji zkusenosti z jeho cesty
S nddorovym onemocnénim po svém boku, je 40lety muz, kterému bylo vazné nadorové
onemocnéni (nemalobunéény karcinom plic s piestavbou genu ALK) diagnostikovano ve véku
36 let. Pacient nechal nahlédnout autora této prace do svého ptibéhu a nabidne autenticky piibeh
ze 7ivota s vaznou nemoci. Ta pfinesla do jeho Zivota mnoho obtiznych chvil. Vazna nemoc
ale také ukézala, kolik nezdolné sily je mozné nalézt v jednom jediném ¢lovéku, a co vSechno
dokaze prestat ¢lovek, kterému jde o vSechno, tedy o Zivot. Informace pro pfibéh pacienta byly
ziskany z rozhovoru a také ze zdravotnické dokumentace. K ¢emuz dal pacient na zacatku

pruzkumného Setfeni sviij pisemny souhlas.
Zivot pacienta pred nemoci

Pacient se narodil v roce 1981 jako prvorozeny syn svych rodi¢t, chodil do méstské zakladni
Skoly, posléze se vénoval studiu stiedni primyslové Skoly, kterd svym zaméfenim byla
specializovand na oblast stavebnictvi. Kdyz toto vzdélani zakoncCoval maturitni zkouskou,
piremyslel, zda studovat i dalsi, napiiklad vy$si odborné studium. Nakonec se rozhodl
ve studiich nepokracovat. Na zacatku roku 2000 nastupuje na zékladni vojenskou sluzbu, kterou
ukon¢il téhoz roku na jeho konci. Po navratu z vojny nastupuje roku 2001 jako zaméstnanec
soukromé firmy, kde ziistava az do roku 2017. Postupné se vypracovava az na pozici hlavniho
programatora a vedouciho vyroby. Béhem détstvi a dospivani pacient neudava, ze by mél velké
zdravotni obtize. Z toho horsiho si vzpominé pouze na prodélanou meningitidu ve véku 10 let.
Nem¢l zadné alergie, obtiZe, ani zddnd omezeni. Tyto informace byly zjiStény ze zdravotni

dokumentace a z volného rozhovoru s pacientem.
Bod zlomu: Diagnostika rakoviny plic

Na prelomu let 2016/2017 na sobé pacient pocitoval tinavu, trapil ho vlekly nékolikatydenni
neustupujici kaSel. JelikoZz se tak délo v zimnim obdobi, pacient to omlouval sychravym
pocasim, chladnem, zménami teplot venku a doma atd. Situace se vSak nezlepSovala a ptidalo

se navic jesté vyrazné ubyvani na vaze, které nemélo pro pacienta logické vysvétleni. Rozhodl
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se v bfeznu roku 2017 navstivit svého praktického 1ékare, ktery ho na zakladé svého vysetfeni
odeslal na kontrolni RTG vySetfeni. Po vySetfeni vzniklo podezifeni, Zze néco neni
zcela v poradku. Bylo indikovano jest¢ dopliujici CT vySetieni. Bohuzel cekaci doba
na toto vySetfeni v nemocnici v misté¢ bydliSt€¢ pacienta byla natolik dlouha (mésic a pil),
ze se pacient rozhodl s pomoci své rodiny zjistovat casnéjsi moznosti jinych CT pracovist.
Podatilo se sehnat pracovisté, které mélo volny termin na pozadované vySetieni diive.
Konkrétn¢ jiz do jednoho tydne. Pacient se tedy 21.3.2017 podrobil vySetieni
zde, aby o pfipadném problému védél co nejdiive. Z dat zaznamenanych ve zdravotni
dokumentaci vySetteni CT s kontrastni latkou probéhlo bez problémii. Prvotni Spatna diagnéza
padla od lékate daného zdravotnického zatizeni, kde bylo CT vySetteni provedeno. Tento 1ékat
CT vySetfeni zajistil a pacientovi sdélil, aby se v pfedem domluveny den a Cas ozval,
aby mu poté sdélil vysledek vysetieni. Z dostupné zdravotnické dokumentace bylo vyhledano,
ze v dob¢ objeveni nalezu se jednalo o solitérni tumor v pravé plici o rozmérech 95x30x95mm.
Jak pacient sdm uvedl v polostrukturovaném rozhovoru: ,, Pan doktor mi po ziskani popisu
Z CT vysetreni rekl, Ze ndlez je hodnée, opravdu hodné Spatny. Kdyz jsme se pak bavili ddle,
tak jsem se ho zeptal, jak to vidi, kolik casu si mysli, Ze mi zbyva. Na to mi rekl, Ze podle
té velikosti to bohuzel vitbec nevypada dobre, a ze si mysli, Ze mi zbyva zhruba néjakych Sest
tydnit zivota.“. V tuto dobu pacient nevédél, o jaky presny typ onemocnéni se jedna.
Od Iékate odchazel s tim, ze mu bylo doporuceno vyftidit si vSechny své osobni zélezitosti,
dat si do potadku sviij zivot, udélat veci, které jsou tieba udélat a na nic necekat. Pacient
byl v rozhovoru dotazan na to, jaké byly jeho prvotni pocity a myslenky po vyslechnuti
skute¢nosti, Ze mu z jeho Zivota nezbyva dle 1ékatre dle prognozy ptilis mnoho. Na to pacient
uvedl, Ze: ,, Uplné mé ta informace vykolejila. Ze zacatku jsem mél pocit, Ze nedokdzu citit vitbec
nic. Pak mi hlavou bleskla smrt. Jaka bude? A jestli to bude opravdu jen tech Sest tydnii?
Mne vtu chvili totiz paradoxné skoro nic nebylo, mimo to pokaslavani jsem na sobé
nepozoroval nic, diky cemu bych mél opravdu uverit tomu, Ze za Sest tydmii byt konec

mého Zivota. Urcité mé prepadl smutek, vztek, bezmoc. “ Tohoto dne byl pacient také naposledy

V praci.
Nasledna péce ve specializovaném zdravotnickém zarizeni

Rok 2017 — Pacient a jeho rodina poté ptemyslela, jakym smérem se vydat dale. Méli zajem
o nalezeni zdravotnického pracovisté, kde by bylo mozné ziskat dalsi nazor a poté ptipadny
plan, co a jak se bude moci délat dale. S pomoci rodiny pacient napsal a odeslal velké mnoZstvi

emailll na nejrizngj$i zdravotnickd pracovisté s zadosti o pomoc ¢i konzultaci ohledné
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jeho zdravotniho stavu. Nekteii osloveni ani neodpovédeli, nékteti odpovédéli, ze nemaji
co nabidnout. Pouze jediny lékaf, specialista v oblasti hrudni chirurgie, mé&l snahu hledat
moznosti. V telefonickém rozhovoru s timto 1¢kafem bylo sdéleno, Ze pacientovo onemocnéni
nemusi mit tak Spatnou prognozu, ze je vice podtypu pro toto onemocnéni. Béhem tohoto
rozhovoru se dal$i podrobnosti neprobiraly. Na zakladé¢ doporuceni tohoto 1ékafe je pacient
smérovan do nemocnice fakultniho typu, a to na odd€leni onkologie. Coz se po ¢asem ukazalo,
jako velké stésti. Pacient je v dubnu 2017 odeslan do onkologického stacionare, kde je ptidélen
konkrétnimu odbornému 1ékati, ktery zajisti zbyvajici potfebné informace k onemocnéni,
stanovi ptipadny plan 1é€by a povede ji. Pacient jako prvni podstupuje v kvétnu roku 2017
bronchoskopické vySetieni. Zdravotnicka dokumentace uvadi, Ze vysledkem tohoto vySetfeni
bylo stanoveni typu nadoru. Jednalo se o nemalobuné¢ny karcinom plic. Nasledné
je dodélavano jesté vysetieni PET CT, aby se zjistilo, zda nejsou piitomna metastaticka loZiska
Vv jinych organech, kostnim skeletu, ptipadné v CNS. Zjisténi celkového stavu pacientova téla
VvV tomto sméru bylo nezbytné také proto, aby se mohl stanovit staging onemocnéni. U pacienta
se prokéazala metastaticka loziska v oblasti pravé nadledviny, mediastinalniho prostoru a mékkeé
tkan¢ levé lopatky. Staging byl dle zdravotnické dokumentace stanoven zapisem T3N2MI,
IV. stadium. JelikoZ se v piipadé pacienta jednalo o jiz zminény nemalobunéény karcinom,
bylo v kvétnu 2017 dodélano specialni rutinni vySetfeni, kterym je mozné zjistit vyjimeény
podtyp tohoto onemocnéni, jak je uvedeno ve zdravotnické dokumentaci. Jednalo se 0 ¢innost,
kdy se z odebranych vzorku tkané zjistuje ptitomnost genu ALK. Pfitomnost tohoto genu
znamena, ze pacient patii mezi ty Stastnéjsi s diagnézou nemalobunécného karcinomu plic,
jelikoz pro tento podtyp nemalobunécného karcinomu plic je existujici nova biologicka 1écba,
ktera cili pfimo na nemoc téchto vybranych a svym zptisobem tim i vyjimec¢nych pacienti.
Jak pacient vrozhovoru wuvadi: ,, Vysledky =z laboratore prekvapily nds vSechny,
protoze mi prave vyslo, Ze se v mém pripadé jedna o jednu 7 vyjimecnych a vzacnych forem
genové mutace, konkrétné mutace genu ALK.“. Toto pacient vnimal jako moznou nadéji,
protoze se od svého lékafe onkologa dozveédél, Ze pacienti s ALK pozitivni mutaci maji
pii uzivani specialnich 1ékli nad€ji na lepsi prognézu onemocnéni a také delSi dobu preziti
nemoci. Jak dale pacient tekl: ,,Je to dobrd zprdava v tom, Ze prave na ten miij typ mutace
existuje specidalni moderni lécba. Lék Xalkori. V laboratori dokonce dokazou i v procentech
vyjadrit, jakou na vasi tkan ten lék ma ucinnost. Mné vyslo rovnych 100 %. To jsem si laicky
pochopil tak, Ze lék v mém pripadé by mohl dokazat znicit nadorovou tkan a dat mi sanci,
abych treba mohl Zit déle.” Pacient tuto situaci vnima jako ohromnou nadéji. OSetiujicim

lI¢kafem onkologem bylo sdéleno, Ze poZzadovany 1€k neni hrazeny. Lékat pacientovi vysvétlil,
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ze o 1€k, ktery nemd stanovenou uhradu musi pacient zazddat na tzv. §16 ze zékona
¢. 48/1997 Sb. Je to situace, kdy pacient svoji zdravotni pojistovnu zadd o mimotadnou thradu
takového 1éku, ktery nemd na uzemi Ceské republiky stanovenou thradu. Ze zdravotnické
dokumentace bylo dohledéano, ze pacient podava s pomoci svého oSetfujiciho 1ékafe onkologa
zadost 0 mimotadnou thradu 1éku na §16 ze zdkona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim

pojisténi.
Podani 1. Zadosti o ihradu 1éku na §16 ze zakona ¢. 48/1997 Sb.

12.6.2017 byla odeslana prvni zddost o uhradu nehrazené¢ho Iéku na §16 ze zikona
&. 48/1997 Sb. Zadost byla podana na zdravotni pojistovnu pacienta oSetfujicim lékafem,
ktery byl pacientem pro tento ukon zplnomocnén. Skladala se z Iékatské zpravy, zdiivodnéni,
pro¢ lékat lécbu pozaduje a stim i1 souvisejici doporuceni lékate, pro¢ je vhodné 1éCbu
pacientovi povolit. Toto doporuceni 1ékafe vychazelo ze soucasnych doporucenych postupi
pro 1é¢bu daného onemocnéni. Zadost po vyhotoveni byla pifedina ke zhodnoceni
jeji opravnénosti vedeni piisluSné nemocnice. Vedenim byla zddost schvalena a poté byla

odeslana na centralu zdravotni pojiStovny.

Pacientiiv zdravotni stav se vtu dobu skokové zhorSil, doSlo k vyraznému tubytku
sil a k celkovému zhorSeni zdravotniho stavu. S lékafem pacient dohodl naslednou strategii
1éCby. Pacient potiebuje prokdzat, ze hrazené léCebné preparaty nemaji takovy efekt,
jako nehrazena biologicka 1éc¢ba, u které se vSak diky vybornym laboratornim vysledkiim
ocekava nejvyssi moznad pozitivni odpovéd’ organismu pacienta. Proto pacient zahdjil
chemoterapeutickou 1é¢bu, a to v casovém obdobi 6/2017-8/2018. Ptfed nastupem
na chemoterapeutickou 1é¢bu se pacientovi provadi jesté vySetieni PET CT, aby byl znam
celkové nélez pted a poté po prodélané chemoterapii. Behem dochazeni na chemoterapeutickou

1é¢bu zasila zdravotni pojisStovna své vyjadieni na prvni podanou Zadost o uhradu nehrazené¢ho

1éku v ramci §16 ze zékona ¢. 48/1997 Sb.
Zamitavé stanovisko zdravotni pojistovny

29.6.2017 pacient obdrzel rozhodnuti zdravotni pojiStovny o zamitnuti Zadosti S rozsdhlym
odivodnénim, pro¢ zdravotni pojistovna nedoporucuje biologickou 1é¢bu a stale trvala na 1écbé
pomoci hrazenych lécebnych preparati, kdy se vpfipadé pacienta jednalo
o chemoterapeutickou lécbu. Nebyl vibec bran zietel na fakt, Ze pacient na zakladé

laboratornich vysetfeni byl idealnim respondentem, pro kterého by uzivani nehrazeného 1éku
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mohlo znamenat ze zdravotniho hlediska ohromny benefit. Misto toho v zamitavém stanovisku

doslo k hanéni biologické 1éCby a ke snizovani jejiho piinosu.

Pacient po domluvé s lékafem vyckaval. Bylo domluveno, ze se pocka na vysledky ucinnosti
chemoterapeutické 1€cby. V srpnu 2017 je chemoterapeuticka 1é¢ba ukoncena a je indikovano
vysetteni PET CT, aby se ukazal rozdil v nalezech pied a po zahajeni chemoterapeutické 1écby.
Dle zdravotnické dokumentace je zjisténo, ze PET CT hodnoti chemoterapeutickou 1écbu
jako 1écbu bez jakéhokoli pozitivniho efektu pro pacienta. Dochazi k celkové progresi
onemocnéni. U pacienta doSlo na zakladé vyhledani informaci ze zdravotnické dokumentace
v tomto obdobi 8/2017 ke zméné klinického stavu, kdy pacient zhubl 20 kg, doslo
u n¢j k rozvoji nechutenstvi, nauzee a zvraceni. Z tohoto divodu bylo pfistoupeno ze strany
pacienta a lékate k sepsani odvolani proti 1. rozhodnuti Zadosti zdravotni pojisStovnou pacienta

o mimotadnou thradu nehrazeného 1¢ku na zakladé §16 ze zakona ¢. 48/1997 sb.
Odvolani proti rozhodnuti zdravotni pojistovny

1.9.2017 bylo Iékafem onkologem na zadkladé¢ zmocnéni pacientem podano odvolani
proti rozhodnuti zdravotni pojisStovny. K tomuto odvolani byly jako divod pro piehodnoceni
zamitavého stanoviska piilozeny aktualni vysledky z vySetieni, ktera prokazala, Ze cinnost
chemoterapeutické 1écCby, kterd byla zdravotni pojistovnou doporucovana neni zadna,
a naopak po ni dochazi k vyrazné progresi onemocnéni, kdy timto byly dolozeny diikazy,
ze lé¢ba pacientovi nepfinasi vubec zadny uzitek. Pacient je po celou dobu informovan

0 tom, v jaké fazi se feSeny problém nachazi.
Zamitavé stanovisko zdravotni pojistovny

7.9.2017 pacient obdrzel vyjadifeni zdravotni pojistovny, ve kterém zdravotni pojistovna
potvrzuje své zamitavé stanovisko a doporucuje po selhani doporucené chemoterapie jesté

vyuzit dal§i mozné kombinace chemoterapeutickych slitin.

V tuto chvili pacient ztraci veSkerou nad¢ji, Ze se k pozadované 1é€bé ma Sanci dostat. Jak sam
v rozhovoru popisuje své pocity, kdy mu byl opakované 1ék jeho zdravotni pojistovnou
zamitan: ,,Jd jsem se najednou citil jako tiplny odpad spolecnosti. Ze si lécbu nezaslouzim.
Ze za to zdravotni pojistovné nestojim. Bylo mi mnohem hiir, nez kdyz mi doktor vekl,
Ze mi zbyva Sest tydnut Zivota. Tohle bylo jiné. Tady jsem citil asi opravdu néjaky druh krivdy
a bezmoci. V mém vnimdni pacienta to zamitavé razitko bylo viastné néco jako rozsudek smrti

ve 21. stoleti. PriSerna bezmoc, litost, strach.”. V tuto dobu pacient srodinou vyhledava
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alternativni zpisoby 1écby, jelikoz nechce jen necinné sedét. ,, Pil jsem domaci caje z Cerstvych
pampelisek, zvykal jsem Cerstve pampeliskové listy. Naslo se krom mé partnerky a jeji mamky
spousta pratel, kteri po praci, mnohdy i za tmy, ve svéem volnu sli vykopavat koreny pampelisek.
Za to jsem dodnes vdecny. “, udava pacient v rozhovoru. Osetiujici 1ékat hledal dal$i moznou
cestu, jak ziskat 1€k, ktery pacient potieboval. V tu dobu se oteviela vyzkumna studie
farmaceutickou spolecnosti, ktera pozadovany 1ék Xalkori timto zplisobem umoznovala
poskytnout pacientim. Lékai poptal moznost, zda by pacient mohl byt jednim z nich.
Na farmaceutickou spolecnost bylo bezprostiedné odeslano portfolio 1ékafskych zprav,
vcetné prokazani existenci zamitnutych zadosti zdravotni pojistovnou o thradu zminéného 1¢ku
na §16 ze zakona ¢. 48/1997 Sb. Pacient v rozhovoru uvedl, Ze 1€k mu timto zpisobem byl
umoznén a v rozhovoru dale tika: ,, Uplné prvni pocit byl strasny Sok, protoze jsem s touhle
Sanci vitbec nepocital. Jesté dnes si presné pamatuji ten den, kdy nam s manzelkou lékar
podaval prvni krabicku léku Xalkori. Musim Fict, Ze by to asi neudélali, kdyby z nami opravdu
nebyla ta priserna cesta plna zamitnutych zZadosti, podstoupeni chemoterapie bez efektu,
zhorseni fyzického a s tim i psychického stavu. Jsem rdd, Ze tehdy nékde sedel rozumny clovek,
ktery si rekl: ,, Tak kdyz uz ten lék mame, tak mu ho dame*, protozZe nedostat se k tomu léku,
tak uz bych tady davno nebyl. Jen nevim, co by mé zabilo drive, jestli ty chemoterapie,

3

kdybychom v nich pokracovali, anebo ta rakovina sama. *.

11.9.2017 pacient zacal uzivat na zaklad¢ oteviené vyzkumné studie 1ék Xalkori 200 mg.

L€k byl pacientem uzivan kazdy den. Vzdy jedna kapsle dan¢ho 1éku rano a vecer.
Rok 2018

K 1.1.2018 byl zrealizovan ptestup ke konkurencni zdravotni pojisStovné a od této chvile se stal
pacient klientem jiné, mensi, zdravotni pojisStovny na ¢eském trhu. S 1ékafem bylo domluveno,
7e pacient bude uzivat ziskany 1ék Xalkori. Poté se zhruba po 4 mésicich provede kontrolni
vySetfeni PET CT, aby se zjistilo, jak nador a metastazy na lécbu reaguji. UZivani 1éku bylo
komfortni, je to 1écba ve formé tabletek, které v predepsané davce pacient uzivé rdno a vecer.
Ze zdravotnické dokumentace nebyly dohleddny v pribéhu uzivani 1éku zaddné nezadouci
vedlej$i ucinky, které by pacienta trapily. Béhem uzivani 1€ku pacient dochdzel k Iékafi
na pravidelné prohlidky, a to v intervalu jednou za mésic. Pacient sdm v rozhovoru tuto 1écbu
popsal nasledujicim zplsobem: ,,Ja vnimam tuhle moji biologickou lécbu jako skvélou vec,
Jjako zazrak. Polykal jsem tabletku rano a vecer. Nemusel jsem nikde lezet hodiny v nemocnici

na infuzich. Z nezadoucich ucinki jsem na sobé nenasel nic. Mozna jen, ze jsem castéji chodil
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na stolici. Ale tohle bylo uplné minimum treba proti tém chemoterapiim, které ze mée vysavaly

I3

Zivot kazdy den vic a vic a citil jsem, jak ztracim silu a védeél jsem, Ze to neni spravny smer. *

23.1.2018 probehlo kontrolni vySetteni PET CT po 4 mésicich od zac¢atku uzivani biologického

1éku Xalkori. Vysledek vySetteni znél: ,,uplna regrese vsech lozisek.*

V tuto chvili cesta pacienta zdaleka nekoncila. Bylo tieba planovat dalsi smér 1é¢by. Dal§im
cilem bylo zhodnotit, zda je pacient vhodny pro radikalni operaci plic, pfi které by se odebral
zbytek nadorové tkané. Jelikoz chirurgicka 1écba predstavuje to nejlepsi mozné vyieSeni
problému. V dob¢ stanoveni diagndzy chirurgické feSeni nebylo proveditelné, nebot’ nalez byl
tak rozsahly, ze nebyl operovatelny. Diky velmi vyraznému pozitivnimu efektu biologického
léku Xalkori vSak doSlo ke zmenSeni ptvodniho loZiska do takové miry, Ze bylo mozZné
chirurgickou operaci zvazovat. Bylo realizovani konziliarni vySetfeni, na kterém bylo
zhodnoceno, Ze pro pacienta je v tu chvili chirurgicky zékrok vhodny. Ziskané informace 1¢kat
sdélil pacientovi. Po konzultaci pacienta s oSetiujicim 1ékafem bylo pacientem odsouhlaseno,

ze podstoupi chirurgické odstranéni ¢asti praveé plice, ktera byla zasazena nadorem.

12.3.2018 pacient na zaklad¢ zdravotnické dokumentace podstoupil chirurgickou operaci plic
(odstranéni casti poskozené plice pro zamezeni recidivy onemocnéni). Operace na zakladé
Iékatrskych zdznaml probehla uspésné€, podaiilo se kompletni odstranéni patologické tkané.
Od této chvile ma pacient az do soucasnosti (10/2021) plice bez jakéhokoli nélezu,

ktery by vypovidal o recidivé onemocnéni v plicich.

Ackoli si pacient myslel, ze vSe zI¢ ma za sebou, oSettujici 1ékai chtél pro jistotu zrealizovat

magnetickou rezonanci mozku. A to z divodu, aby zjistil, jak je na tom CNS.

4.5.2018 prob¢hlo, dle zdravotnické dokumentace, vysetieni MR mozku, kde byla prokazana

piitomnost metastaz v CNS, konkrétné v oblasti mozecku.

4.5.2018 na zdklad¢ vysledkii z vySetteni MR bylo ukonceno uzivani 1écby Xalkori.
Lécba lékem Xalkori byla dle zdravotnické dokumentace ukoncena ztoho divodu,
7e by pacientovi dale nebyla schopna nabidnout dalsi pfinos. A to z divodu, ze 1€k Xalkori

neumi dostatecné plisobit na eliminaci metastaz v CNS.

5.5.2018 pacient nastoupil na sérii ozafovani metastaz v centralni nervové soustave,
kdy bylo naplanovano a zrealizovano celkem 10 frakci. Ozafovani probihala po dobu dvou

tydnd, a to vZdy ve vSedni den.
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31.5.2018 byla zahajena 1écba novym lé¢ebnym preparatem, ktery je zmodernizovanou
nastavbou 1éku Xalkori. Jedna se o 1ék Alecensa. Tento 1ék dle zdravotnické dokumentace
obstarava osetiujici 1ékar onkolog opét v ramci oteviené vyzkumné studie. Uzivani 1€kt zGstava
stejné, opét se jedna o kapsle 1€ku. Pacient byl svym oSetfujicim Iékafem onkologem seznamen
stim, ze rozdil je pouze vtom, ze tento 1€k uUCinkuje i v mozku. A to ztoho divodu,

ze umi proniknout hematoencefalickou bariérou a tim dokaze eliminovat mozkové metastazy.

Pacient uziva tedy 1€k Alecensa 150mg Ctyti kapsle rano a vecer. Nasledné dle zdravotnické
dokumentace stale chodil na pravidelné prohlidky, které dle dokumentace probihaly
vzdy Vintervalu jednou za mésic. S predstthem je planovano s oSetfujicim Iékafem
opét kontrolni vySetfeni magnetickou rezonanci, aby se zjistila u€innost léku Alecensa a stav

metastatického postiZzeni mozku.

7.9.2018 byla dle zdravotnické dokumentace provedena kontrolni MR mozku, jejimz zdvérem
byla vyrazna regrese vSech lozisek. Pacient poté dochazel dle zaznamu ve zdravotnické
dokumentaci na pravidelné kontroly ke svému oSetfujicimu lékafi onkologovi v intervalu

jednou za mésic. Takto az do konce roku 2018.
Rok 2019

V roce 2019 pacient dle zdravotnické dokumentace neudaval pii pravidelnych kontrolach zadné
obtize. Nemoc se dle zaznamu ve zdravotnické dokumentaci po cely rok drzela v remisi.
Jednou za pll roku byla provedena MR mozku a s mensim casovym odstupem
od ni vzdy pak i PET CT. Po cely rok 2019 u pacienta neni zachycena pfitomnost patologické
tkan€ na zadném miste¢ v téle. Po celou tuto dobu je pacient nepfetrzité 1éCen biologickym lékem
Alecensa 150 mg. Na zaklad¢ informaci ze zdravotni dokumentace se jedna o jedinou medikaci,

kterou pacient uziva.
Rok 2020

25.5.2020 probéhlo dle zdravotnick¢ dokumentace planované vySetfeni MR mozku,
kde byla odhalena recidiva metastatického postizeni mozku. OSetfujici 1ékai dle zdravotnické
dokumentace pacienta seznamil s ndlezem a navrhl moZnost, Ze bude konzultovat nalez

S odbornym pracovistém, ktery se zabyva lé¢bou mozkovych metastaz.

30.5.2020 doslo oSetfujicim lékafem onkologem k osloveni odborného pracovisté s moznosti

stereotaktické radiochirurgie (Lekselltv gama ntz).
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4.4.2020 pacient dle zdravotnické dokumentace absolvoval prvni zakrok na Leksellové
gama nozi, ktery probihal jako ambulantni zakrok. Prib¢h zdkroku byl dle zdravotnické

dokumentace bez obtizi.

15.10.2020 probéhlo dle zdravotnické dokumentace MR mozku, kde byla znovu odhalena
recidiva metastatického postizeni mozku, jedna se stale o stejnou oblast, kde se nedaii

definitivné znicit jedno lozisko metastazy, tedy o oblast mozecku.

20.10.2020 doslo osetfujicim lékafem onkologem k dalSimu osloveni odborného pracovisté
ohledné¢ dal$i moznosti zakroku na stereotaktické radiochirurgii, opét formou Leksellova

gama noze.

27.10.2020 probéhl dle dokumentace druhy zakrok na Leksellové gama nozi,

kdy vykon probihd opét ambulantné a pacient ani tentokrat necitil po zakroku Zadné obtizZe.

Do konce roku 2020 jiz nebyla planovana zadna velkd vySetfeni, pacient se dostavoval

opét pouze jednou za meésic na rutinni prohlidku ke svému oSetiujicimu Iékaii onkologovi.
Rok 2021

Pacient byl dle zdravotni dokumentace z pravidelnych kontrol stale ve velmi dobré kondici,
opét dochazel na pravidelné kontroly ke svému oSetiujicimu Iékafi. Zhruba v piilro¢nich

intervalech stale trvaji pravidelné kontrolu MR mozku a PET CT.

10.3.2021 se pacient podrobil vySetieni MR mozku. Dle zdravotnické dokumentace byla

prokazana recidiva mozkové metastazy v oblasti mozecku.

V tuto chvili (3/2021) se pacient od oSettujiciho 1¢kate dozveédél, ze 1ékat jiz odeslal snimky
Z MR k odborné konzultaci na pracovisté Leksellova gama noze, odkud vSak pfislo vysvétleni,
7e neni mozné jiz absolvovat 3. zédkrok na jejich pracovisti. A to z toho divodu, ze davka
povoleného ionizujiciho zéateni pro 3. zakrok by jiz byla tak mal4, ze se nedd ocekdvat G€inny
efekt dané 1éCby. Sila zafeni by zkratka byla tak nizkd, Zze by nebyla pro znieni metastazy
ucinnd. V tuto chvili se pacient se svoji rodinou rozhodli pro konzultaci nalezu
na specializovaném neurochirurgickém pracovisti v Ceské republice, které si sami vybrali.
S pomoci oSettujiciho 1ékare byly pies elektronicky pacientsky systém zahy odeslany snimky
MR mozku na specializované neurochirurgické pracovisté. Po nasledném osloveni pana
profesora (neurochirurga) byly jesté pies elektronicky pacientsky systém odeslany zbylé
vyzadané lékaiské dokumenty. Par dni poté pacient a jeho rodina domlouvéa osobni konzultaci

u pana profesora.
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11.3.2021 pacient dle lékafskych zdznamt konzultoval sviij zdravotni stav Vv ordinaci

na neurochirurgické klinice s neurochirurgem.

Pii této konzultaci pan profesor prosel spolecné s pacientem a jeho manzelkou snimky
z MR mozku. Jak v rozhovoru pacient uvedl: ,, Pan profesor jednal narovinu, rekl, Ze operace
je se znacnym rizikem, ale Ze by se to néjak zvladnout dalo. Ja si vybavuji porad vsechna
tri rizika, kterd zminoval. Protoze jsem se vSech bal. PoSkozeni krdtkodobé paméti, porucha
hybnosti levé poloviny téla a treti, ze které jsem mél nejvetsi respekt byla porucha reci.
A to, jak ve smyslu schopnosti mluvit, tak i ve smyslu schopnosti reci rozumet.*.
Lékar pacientovi fekl vSe, potrebné, ale konecné rozhodnuti nechal na pacientovi. Pacient
se nakonec rozhodl, Ze na operaci ptjde. Co ho k takovému rozhodnuti vedlo anebo ptesvédcilo
uvedl také v rozhovoru: ,, Tak urcité mi pomohla sama osobnost pana profesora. Pan profesor
je ,, kousek*, mél jsem z ného pocit, ze si na nic nehraje, Ze rika véci takové, jaké jsou, Ze nemaze
med okolo pusy, ale zdrovein ani zbytecné nedési. Strucné, jasné a fakta.
Kdyz rekl, Ze by do toho Sel, Ze neni moc na co cekat, bylo viceméné asi rozhodnuto. Vedeél jsem,
Ze pokud budu nekomu vérit, Ze je to on. Opravdu asi tezko je mozné najit clovéka s takovym
mnozstvim zkuSenosti. Také jsem mél pocit, Ze kdyby usoudil, Ze to k operaci neni,
Ze to napriklad neni proveditelné, ze by to narovinu rekl. Skutecné rozhodujici byla pro mé jeho
osobnost, jeho pristup, jeho chovani, argumenty, proc¢ do toho jit, pro¢ necekat. Takze jsme
domluvili termin a presné za 14 dni jsem mél byt na prijmu k hospitalizaci. Jesté nékde
mezi tim jsme se teda museli stihnout vzit s moji soucasnou manzelkou, abychom toho neméli

‘

malo. Seslo se nam toho vic najednou. “.

22.3.2021 pacient dle zdravotnické dokumentace podstoupil prvni neurochirurgickou operaci
mozku. Pfi této operaci byla odstranéna patologickd metastaticka tkan z oblasti mozecku.
Bezprostiedné po operaci byl pak pacient pievezen na jednotku intenzivni péce. Mezitim
si manzelka pacienta po dohodé€ s oSetfujicim persondlem zatizovala, aby mohla byt pfijata
k hospitalizaci jako doprovod pacienta. A to z davodu vétsiho komfortu pro pacienta, protoze

se ocekavalo sniZzeni urovné sobéstacnosti a dalsi mozna poopera¢ni omezeni pacienta.

23.3.2021 bylo panem profesorem, ktery provadél prvni neurochirurgickou operaci zjisténo,

.....

otoku vidét na zobrazovacim vysSetieni a pak ani v prub¢hu samotné operace. Pacientovi bylo
doporuceno absolvovat dalSi operaci, ktera by zajistila odstranéni zbyvajiciho loZziska.

Pacient byl také uklidnén, Ze tato druha operace by byla mnohem rychlejsi, protoze od prvni
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operace jeSté zustala oteviena cesta v mozku, kterou by se pti druhé operaci §lo, a pravé tim
by se operace stala rychlejsi. Pacient se rozhodl, ze podstoupi i druhou operaci s tim,

ze kdyz uz do toho Sel, bude i on rad, aby to mélo co nejvétsi mozny smysl.

23.3.2021 dle =zdravotnické dokumentace pacient podstupuje druhou operaci mozku.
Ob¢ operace zvladl pacient velmi dobie, zadné pooperacni komplikace se nedostavily.
Jako trochu ndro¢néjsi uvadi pacient naslednou rehabilitaci, kdy chvili pocitoval urcitou
zpomalenost v mluveni, reakcich, pohybu a tak dale. Ale dle zdravotnické dokumentace se toto
pozvolna dalo ¢asem do potadku. Mit pfed sebou operaci mozku je situace, ktera je asi ndrocna
naprosto pro kazdého, pacient k této oblasti v rozhovoru uvedl: ,, Pan profesor mi dodal
sebeduveru. Vedel jsem, Ze mam ohromnou podporu od své manzZelky a jeji mamky.
Tohle uz nebyl jen ciste muj boj. Preci jen, kdybych ziistal jako leZici nehybny clovék, co treba
ani nemluvi, asi by to nebyl uplné problém pro mé, protoze bych o tom treba sam ani nevédel,
ale byl by to nesmirny problém prave pro moji manzelku. A i ona méla s timhle rizikem odvalu
mé podporit a 5li jsme do toho zase zkrdtka spolecné. Samoziejmé ma clovek respekt,
to je jasné, je to hlava. Hlava jste vy, hlava vidi vSechno. Mél bych asi jeste zminit,
Ze na mé v tu nejhorsi moznou dobu dopadly viechny emoce, takze jsem tuto hospitalizaci snasel
docela tézko. Nastésti manzelka dokazala zaridit, aby se mnou mohla byt hospitalizovana,
coz bylo to nejlepsi mozné. Potreboval jsem na ty prvni dny dopomoc ke koupani, ke vstavani,
k dovedeni na zdchod, pomoc pri oblékani, svym zpiisobem jsem asi i potieboval moralni oporu,
byl jsem zpomalenéjsi, vedel a videl jsem, Ze nejsem uplné ve své kuzi. A je fajn, kdyz vam nékdo
blizky rekne, Ze to chce cas, Ze se to vSechno srovnd. Opravdu je zdasadni rozdil, kdyz u sebe
V takovou chvili miizete mit nékoho, kdo vas zna a kdo vas ma rad. Za to jsem opravdu vdécny,
myslim, Ze to urcite pomohlo i k tomu, Ze jsme byli spolecné schopni jit po tydnu hospitalizace
domu. Neumim si moc predstavit, jak bych to tam uvalcil sam, urcité bych néjak musel,

6

ale takhle to zkratka bylo lepsi.

Pacient se postupné vratil do stejné kondice, v jaké byl pfed operacemi mozku.
Sviij momentalni stav hodnotil v rozhovoru nasledovné: ,,Ja se citim dobre. Viastné jediné,
co pocituje je to, ze vim, ze mam jizvu na hlave. Ale to je nastesti opravdu to jediné.
Jinak si myslim, zZe jsem stejny, jako jsem byl diiv. Nic mé neboli, vsechno se srovnalo, opravdu

‘

nemiizu rict nic, co by mé aktualné trapilo.

Po téchto operacich byl pacient opét pravidelné kontrolovan a jeho stav je od téchto dvou

operaci dle zdravotnické dokumentace opét v remisi. Pacient je pln€ sobéstacny, neudava zadné
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obtize a stale se drzi stejného scénaie, kdy jednou za mésic dochazi ke svému osetiujicimu
I¢kafi na kontrolu a v pravidelnych intervalech absolvuje kontrolni MR mozku a celotélové

PET CT vySetteni.

21.9.2021 bylo provedeno dle zdravotnické dokumentace kontrolni MR mozku,

které nepotvrdilo Zadna patologicka loziska v mozku.

V Fijnu roku 2021 se pacient dle dokumentace nachazi v remisi onemocnéni, stale pravidelné

uziva jen biologicky 1ék Alecensa. Citi se velmi dobte, je pln€ sobéstacny a nema zadné obtize.
Na prosinec roku 2021 je naplanovano kontrolni celotélové PET CT a MR mozku.

Cela tato cesta az sem stala pacienta mnoho sil, kde tu silu bral, tak na to odpovédél v jedné
z otazek rozhovoru: ,,Jd si hlavné myslim, Ze Zivot je hodné milosrdny v tom, Ze nikdo nikdy
nevi, co ho ceka. Kdybych predem védeél, co vSechno mé cekd, asi bych to rovnou vzdal.
Takhle to clovek resi jedno po druhém, postupné. Tak, jak si to nemoc a Zivot Zada. Velkou silu
mi dodavaly momenty, kdy se objevilo néco nadéjného, kdy se mohl zkusit udélat néjaky dalsi
krok v boji proti té nemoci. Tam jsem se pokazdé troSku uklidnil. Podpora manZelky,
Jjeji maminky a pratel. Pak také to, Ze se c¢lovek i trochu necim zaméstna, Ze si najde néjakého
konicka, néjakou napln. Snazil jsem se nepropadnout beznadéji, nelezet celé dny, ale snaZit

I3

se zit normalné. “.

Autor prib¢hu se zajimal, zda by pacient po zkuSenostech Zivota s vaznou nemoci, kterd trva
jiz pies 4 roky, néco udélal jinak. Pacient na to odpovédél v rozhovoru: , Asi neni nic,
co bych udélal jinak, jsem rad za to, co mam a jsem rad za to, kam jsme se dostali.
Mozna bychom dnes byli v nekterych smerech rychlejsi, mozna bychom si nekde dokazali usetrit
cas. Ale po bitvé je kazdy generdl, to neni nikdy umeni. Ja si myslim, Ze tou cestou jsme $li
docela pragmaticky. Na to, jak je ta situace tezka a nikdo ji nechce, tak si myslim, Ze jsme $li

porad docela tak néjak s rozumnou hlavou.

Divodem, pro¢ byla zvolena tato prizkumnd metoda, byla hlavné autenticnost,
kterou individudlni ptibéh ovlivnény néjakou mimotadnou Zivotni situaci nabizi. Tento piib&éh
bude uzavien piesnou transkripci pocitil pacienta s odstupem vice jak ctyfech let od vysloveni
jeho diagnoézy rakoviny plic. Pacient k takovym pocitiim uvedl: ,, 7o si nikdo neumi predstavit,
jaky je to pocit. Nikdo, kdo to sam nezaZzil. PreZit sam sebe je néco, co nelze predat
jako zkuSenost. Jsem rad, Ze jsem stile tady. Jsem rdad, Ze jsem jeSté porad na svéte.

Je to tu nékdy tézkeé, ale nakonec se nam skoro nikomu odsud nechce. Jsem vdécny. Tyhle velké
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veci cloveka musi zmenit. Ditv moji prioritou byla prdce a zase prace. Dneska vim, Ze si preju
hlavneé zit. Mit se na co tésit. Byt co nejdéle v takové kondici, abych mohl zit obycejny normalni

Zivot. A pokud je mi vyméreny kratsi cas, tak at z toho celku je to co nejdéle proste fajn.
Souhrn z pribéhu pacienta

Jednim z toho nejdilezitéjsiho, co lze vnimat jako ptinos piibéhu pacienta je zjisténi,
ze by se ¢lovék nemél bat uchovat si nad€ji a bojovat. Kdyz citi, ze ma o co, a kdyz citi,
7e ma stale jesteé jak. Pacient usilovné bojoval o 1€k, ktery zivotné potieboval, ale jeho obstarani
vV pozadovanou dobu z diivodu absence thrady 1éku nebylo snadné. Pro nemocného ¢loveka
nebylo lehké tomuto témét bezbranné Celit a prihlizet, zvIast’ v situaci, kdy pacientovi bézel Cas
trochu rychleji nez vétSiné lidi jeho v€ku. Presto dokazal vytrvat a 1€k nakonec ziskal. Jaka byla
cesta za Iékem, co vSe musel pacient podniknout, co ho na cesté¢ zklamalo, co ho potésilo
a kde bral po celou dobu silu. To vSe byly hlavni oblasti, které se autor snazil dukladné
a co nejptresnéji zodpoveédét z dokumentace a vypraveéni pacienta a poté je prenést do pribéhu

pacienta.
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4 VYSLEDKY PRUZKUMNEHO SETRENI A DISKUZE

Kapitola se zabyva rozborem celkem sedmi pruzkumnych otazek, které byly pro tuto praci

stanoveny. Autor zjisténa data diskutuje s jinymi dostupnymi zdroji.
1. prizkumna otazka:

Jak byli 1é¢eni pacienti s nemalobunéénym karcinomem plic S prokazanou mutaci genu

ALK ve vybraném centru v letech 2015-20207?

Nalezenim odpovédi na prvni prizkumnou otdzku se zabyval autor v oblasti retrospektivniho
Setfeni této prace. V této oblasti byla dohledavdna data o absolvované 1€cbé u vSech deseti
pacientt, u kterych byla prokazana piitomnost ptestavby genu ALK u nemalobunééného
karcinomu plic. Z celkového poctu deseti pacienti podstoupili radioterapeutickou 1écbu
tfi pacienti. Tt pacienti podstoupili chirurgicky zékrok. VSech deset pacienti podstoupilo
chemoterapeutickou 1é€bu. U Sesti pacientii po absolvovani chemoterapeutické Iécby
se progrese onemocnéni objevila jiz do tfi mésicti od ukonCeni chemoterapeutické 1€Cby.
U dvou pacienti doSlo k progresi onemocnéni nejdéle do péti meésich od ukoncené
chemoterapie. Bylo tedy prizkumnym Setfenim zjiSténo, Ze pro osm z deseti pacientd nebyl
efekt chemoterapie delsi nez po dobu péti mésici. U dvou pacientit byla nemoc bez zjisténé
progrese stabilizovana po dobu alespon péti mésict a vice. Zde je nutné zminit, Ze u prvniho
pacienta byla bezprostiedné po zjisténi diagndzy zahajena radioterapeuticka 1é¢ba, az poté byla
nasazena chemoterapeuticka 1éc¢ba. Po absolvovaném ozatfovani plicniho tumoru a nasledné
1é€bé chemoterapeutiky piichazi u pacienta progrese po 17 meésicich od ukoncené
chemoterapeutické 1éCby. V piipadé druhého pacienta byla po zjisténi diagnozy jako prvni
zvolena chemoterapeuticka 1é¢ba, po jejiz dokonCeni bezprostfedné nasledovala
radioterapeuticka léCba nadorového plicniho loziska. Po téchto dvou zvolenych metodach
se pacient nachazel v remisi onemocnéni po dobu 70 mésicli. Zajimavym zjiSténim tedy
je, ze chemoterapie dokéazala byt vice GspeSna pouze u takovych pacientd, jejichz 1écba byla
témet soubézné podpoiena dalsi 1écebnou metodou. Po selhani hrazenych moznosti 1écby byl
osetfujicim lékatem indikovan pro pacienty biologicky 1ék. Ve zkoumaném obdobi rozmezi
let 2015-2020 1ék byl ne vzdy hrazen z finan¢nich prosttedku vefejného zdravotniho pojisténi.
Biologicky 1€k byl indikovan u vSech deseti pacienti, ktefi nakonec méli moZnost ho uZivat,
ale ne pro vSechny pacienty ziskani léku bylo snadné. V ptipadé 1écby za pomoci cileného 1éku
bylo z retrospektivniho pruzkumu zjisténo, ze biologicka 1écba byla pro pacienta uéinna

po vyrazné delsi dobu, nez tomu tak bylo u chemoterapeutické 1écby.

72



Byla nalezena australska odborna studie Benjamina J. Solomona a kol. zroku 2014,
do které bylo zatazeno 343 pacientil. Z téchto 343 pacientl v rdmci studio jich bylo 172 1é¢eno
biologickou 1écbou (crizotinib) a 171 zbyvajicich bylo 1éfeno chemoterapeutiky.
Ze zavéru vyhodnoceni této studie bylo zjisténo, ze 1éCebny efekt biologického 1¢ku Xalkori
(crizotinib), ktery svého Casu nemél stanovenou thradu (obdobi, ve kterém bylo provadéno
prazkumné Setieni této prace) pro cesky trh, zaznamenal ve zrealizované studii vyznamné vétsi
1écebny efekt pro pacienty nez 1é¢ba chemoterapeutiky. Pieziti bez progrese bylo u crizotinibu
(Iék Xalkori) 84 % mezitim, co u chemoterapie to bylo 79 %. Ve srovnani s chemoterapii byl
crizotinib spojen se sniZzenim symptomu rakoviny plic a s viditelnym zlepSenim kvality Zivota
pacienti. Median pieziti bez progrese onemocnéni byl v pifipadé uzivani crizotinibu
(Iéku Xalkori) 10,9 mésici. Median pieziti bez progrese onemocnéni poté v piipadé
chemoterapeutické 1é¢by pouze 7 mésicti. Pomér rizik u téchto dvou zkoumanych 1écebnych
metod byl jednoznacné niZ8i u 1écby crizotinibem, a to ve vétSiné podskupin definovanych
podle stratifikac¢nich faktort a dalSich zakladnich charakteristik. Mira odpovédi u crizotinibu
byla vyznamné vyssi (74 %) nez u chemoterapie, kde se dosahlo miry odpovédi pouze v piipadé
45 %. Zavér této studie jasné poukazuje na vysledek, kdy byla prokazana nadiazenost efektivity
1é¢by crizotinibem oproti chemoterapii. LéCebna latka crizotinib vyznamné prodlouzila pteziti
bez progrese onemocnéni ve srovnani s chemoterapii. Dale byla prokazana v piipadé
crizotinibu vyznamné vyssi mira odezvy a zlepSeni v oblastech fyzickych funkci, symptomu

a globalni kvality zivota (Solomon a kol., 2014).
2. priazkumna otazka
Jaka byla dostupnost biologické 1écby pro tyto pacienty?

Odpovéd’ na tuto prizkumnou otdzku hledal autor prace také v oblasti retrospektivniho
prizkumného Setfeni. Ve zkoumaném obdobi 2015-2020 byla biologickd 1é¢ba hrazena
v okamziku indikace u celkem c¢tyfech pacientd z deseti. Jednalo se o takové obdobi,
kdy pacientovi pro nasazeni léku postacovala indikace oSetfujiciho 1ékate. Zbyvajicim Sesti
pacientiim byla 1é¢ba oSetiujicim 1€kafem indikovana ve chvili, kdy pozadovany biologicky 1€k
nemél thradu z finanénich prostfedkd vetejného zdravotniho pojisténi. V piipad¢ vSech Sesti
pacientl byla odeslana Zadost o mimotadnou thradu na jejich ptisluSnou zdravotni pojistovnu.
Ze Sesti pacientil byla ¢tyfem pacientim lécba zdravotni pojiStovnou zamitnuta a v piipadé
dvou pacientii byla 1écba povolena. Zde byla autorem zaznamenana pfinosna informace.

U dvou pacientl, u kterych doSlo jako u jedinych ke kladnému vytizeni Z4&dosti
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se vV obou piipadech jednalo o mensi zdravotni pojistovny na ¢eském trhu. V piipadé ¢tyrech
podanych zadosti doSlo ve vSech pfipadech k zamitavému stanovisku. Vzdy se jednalo
o nejvetsi zdravotni pojistovnu na Ceském trhu. Autora prace zajimalo, zda je mozné nalézt
i jiné¢ pfipady, u kterych by mohlo dojit k podobného jednani zdravotni pojistovny.
Byla napiiklad nalezena televizni reportdz Sarky Kabatové z roku 2019, kde pacientka H.D.
zadala svoji zdravotni pojistovnu o 1ék Xalkori, ktery nebyl v obdobi jeji potfeby hrazen.
Zadost o 1¢k ji byla zdravotni pojistovnou také zamitana a také se jednalo o stejnou zdravotni
pojistovnu jako v pfipadé vSech Ctyfech pacientl. V rozhovoru s lékatem bylo zjisténo,
ze ma také horsi zkusSenost s rozhodovanim jedné zdravotni pojistovny. V rozhovoru uvedl
nasledujici: ,,...u jedné zdravotni pojistovny jsem viceméné neuspésny, u vSech ostatnich
zdravotnich pojistoven jsem viceméné uspésny. Nebudu jmenovat, kterd je ta jedna pojistovna,
u které jsem neuspésny, ale takhle to je. Moje osobni zkusenost je takova, Ze vétsina zdravotnich
pojistoven vychazi vstric a respektuje medicinskou situaci a doporucené postupy. A bohuzel
tedy jedna nejmenovand zdravotni pojistovna mi za tu celou dobu, kdy jsem na ni posilal Zadosti
o uhradu léku, schvalila pouze jednu jedinou zdadost. Coz je jedna jedina schvilena zZadost
ze vSech podanych Zadosti u této zdravotni pojistovny za poslednich 10 let. Je to tedy potom
trochu trapné, ale nezbyva nic jiného nez pacientovi doporucit prechod k jiné zdravotni
pojistovne. Celé to vnimam velmi Spatné, je potreba co nejdrive zménit zakon, a i nastaveni
fungovani SUKLu. Tato situace je z dlouhodobého hlediska neudrZitelnd v té podobé,
v jaké je v soucasné dobé nastavena. Novych lékii bude ¢im dal tim vice a bude ¢im dal vice
lecebnych moznosti. Ale lékari by tu neméli byt od toho, aby se stavali administrativnimi
uredniky, kteri budou psat jednu zdadost za druhou, aby se doprosovali zdravotnich pojistoven.
Doktor ma v prvni radeé lécit pacienty. Je to nefér viuci pacientum, je to nefér vuci lékarim,
protoze se i oni dostavaji do neprijemné pozice, kdy sice vi, Ze by mohli lécit, ale nemohou,
protoze maji svazané ruce z duvodu Spatné formulovaného paragrafu 16 v ramci
Zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ¢. 48/1997 Sb.*“. Da se fici, Ze ndzor lékare
koresponduje i s nazorem pravniho zastupce, se kterym autor této prace zrealizoval rozhovor.
Pravni zastupce K Gispésnosti podanych zadosti o mimotadnou thradu 1éku uvedl, Ze: ,,v celku
je u nasi nejvetsi zdravotni pojistovny uspésnost mezi 85-90 %, cimzZ se pojistovna setrvale
chlubi. Na prvni pohled takovy udaj opravdu i vypada sympaticky. Mensi pojistovny
se vsak blizi 100 %. A presné toto je extrémné diileZité vzhledem k tomu, zZe prave ty nejcitlivejsi
léky a diagnozy byvaji v tech ,, hornich 10-15 %*. Tedy opticky vypada 85-90 % sice velmi
hezky, ale je tam prostor pro zamitnuti léchby pres § 16 ze Zakona o verejném zdravotnim

pojisténi ¢. 48/1997 Sb., k cemuz redalné bohuzel i hojné dochazi. Kdyz to totiz spojime s poctem
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pacientii nejvetsi zdravotni pojistovny, jsme na stovkdch az tisicich takovych neuspésnych
Zadosti. A to ve chvili, kdy u mensich zdravotnich pojistoven je procento blizké nule a rozhodné

nelze predpoklddat, Ze by pacienti malych pojistoven neméli rakoviny.
3. prizkumna otazka:
Proc¢ usilovat o nehrazenou 1é¢bu?

Prostfednictvim této prizkumné otazky chtél autor zjistit existujici divody, pro¢ by konkrétni
pacienti méli o nehrazenou lécbu bojovat. Lékat v rozhovoru uvedl nasledujici: ,,Za poslednich
nekolik let se vyvinulo nekolik druhii biologickych lékii pro konkrétni receptor, coz dava sanci
nekolika konkrétnim pacientum, aby po selhani jednoho léku mohli prejit na dalsi generaci
té zakladni biologické léchy a tak dale. Pak se miiZe stat, Ze doba preZiti pacienta neni pul roku,
nejsou to tri roky, ale diky cilené lécbeé to muze byt napiiklad az Sest let. .
Soubézné s prodlouzenim zivotl pacientli dochazi v prubéhu 1écby za pomoci biologického
preparatu i k minimalizaci nezadoucich ucinkd. K tomuto poskytl pacient v uskute¢néném
rozhovoru své zkuSenosti ve znéni: ,,Nemusel jsem nikde hodiny leZet v nemocnici na infuzich.
Z nezadoucich ucinku jsem na sobé nenasel nic, vitbec nic, mozna jen, ze jsem castéji chodil na
stolici. Ale tohle bylo uplné minimum treba proti tém chemoterapiim, které ze me vysavaly Zivot
kazdy den vic a vic a citil jsem, jak ztracim celkové silu a vedeél jsem, Ze to neni spravny smer. “
Autor prace projevil snahu o zjisténi nazoru Iékare, jak vnima své zkuSenosti s 1é¢bou pomoci
chemoterapie a s1écbou pomoci biologické 1écby. Bylo z rozhovoru zjisténo nasledujici:
wVelmi prijemna véc je ta, Ze zpravidla biologicka lécba je ve formée tablet, na rozdil
od chemoterapie. Dalsi prijemnd vec je, Ze biologicka lécba se proti klasické chemoterapii
da podavat dlouhodobe. To znamend i radu let. To u standardni chemoterapie neni mozné.
Je to tedy hlavné ztoho duvodu, zZe standardni chemoterapie ma cytotoxicky efekt
nejen na nadorové, ale i na zdravé bunky, dale na krev, kostni dren a na ledviny.
Takze ten lidsky organismus se po podavani chemoterapie v kratké dobé vycerpa
a s chemoterapii poté neni mozné pokracovat. Diky tomu, Ze biologicka lécba nema zpravidla
viliv na ledviny, na jejich funkci, ani na kostni dren, tak nam dovoluje takovou lécbu podavat
dlouhodobé. Samoziejmé ani biologickd lécba neni zcela Cistd, i ona md své mozné nezadouci
ucinky, ale tyto neZadouci ucinky jsou zvladnutelné vyrazné lépe, nez je tomu v pripadeé
chemoterapie. A to vétsinou tim, Ze staci pouze zredukovat davku podavaného biologického
léku.  Mnozstvi  nezddoucich  ucinkit  biologicke lécby je celkové  prijatelné.

Diuilezité je i to, Ze v pripadé biologické lécby je mira a naraz nezadoucich ucinkii vyrazné mensi
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nez prave u chemoterapie. Coz je to zdsadni, co umoziuje dlouhodobost lécby. To je stézejnim
rozdilem proti chemoterapii. Standardni chemoterapii lze podavat tri mésice, maximalné piil
roku. Po této dobé uz to neni dost dobre mozné, protoze pacient to zkrdatka nezvidadne.
Je par vyjimek, kdy lze chemoterapii podavat delsi dobu, ale i presto biologicka lécba nabizi
mnohem delst dobu, po kterou Ize lék indikovat. V pripade biologické léecby miizeme pacientovi
podavat tabletky napriklad i Sest let a organismus s tim nemd problém. Na takovou dobu
se nelze s chemoterapii v Zadném pripadé dostat. Biologickd lécha je pro pacienta v prvni Fade
takeé veci komfortu, kdy pacient nemusi travit ambulantné lécebny cas v nemocnicnim zarizeni,
tak jak je tomu u chemoterapie, coz nepochybné ma pozitivni dopad na jeho psychiku.
Da se Fici, Ze v dobé uzivani biologické lécby je pacient schopen mit kvalitniho Ziti, kdy neni
lécbou a jejimi nezZadoucimi ucinky limitovan pro svij bézny Zivot. Naprostd vétsina pacientu
biologickou lécbu toleruje mnohem lépe nez lécbu chemoterapeutickou.“. AuUtOr prace
se pro toto lékafovo tvrzeni snazil nalézt dal§i odborna stanoviska z jinych zdroju.
Bylo vyhleddno, ze v obdobi, kdy nebyla stanovena biologické 1é€bé u nemalobunééného
karcinomu plic s prestavbou genu ALK tihrada, Ceska onkologicka spole¢nost v roce 2018
apelovala na SUKL se zadosti o urychlené ptidéleni uhrady 1éku Xalkori. Ceska onkologicka
spole¢nost se K ucinnosti 1éku vyjadiila vroce 2017, kdy v zavéru stanoviska uvedla,
ze pacienti s NSCLC ALK maji jen omezené stavajici moznosti trvale hrazené 1éCby, ktera neni
cilena a nedosahuje dostatecnych vysledkl. Populace pacientti vhodna pro 1€¢bu crizotinibem
je velmi mald, odhadovana na 20 az 30 pacientil za rok. Crizotinib je soucasti Ceskych
i zahrani¢nich doporu¢enych postupti. Byla dolozena dilezitost dostupnosti a pfinosnost
biologického ptipravku v oblasti komfortu a pozitivniho ovlivnéni progndézy onemocnéni.
Byla také doloZzena nezastupitelnost biologické 1écby u onemocnéni nemalobunéénym

karcinomem plic s piestavbou genu ALK.
4. prizkumna otazka
Jak mohou pacienti ziskat 1€k nehrazeny z verejného zdravotniho pojisténi?

Cilem této prizkumné otazky bylo zjistit, jakym zpisobem lze opattit pro pacienta €k,
ktery neni hrazen z finan¢nich prostfedki vefejného zdravotniho pojisSténi. Pfi rozhovoru
s 1ékatem bylo zjisténo nasledujici: ,,Prvai podminkou je, Ze jakykoli lék, ktery by se v Ceské
republice mél poddavat musi mit schvaleni od SUKLu, pokud ten lék nemda schvdleni od SUKLu,
tak ho nelze podat. Je zcela irelevantni, zda vihradu md nebo nemd. Pokud nema schvadleni

SUKLu, nelze ho podat. Bézny problém a bézna situace ohledné biologické léchy

76



Jje, ze biologicky 16k ma schvaleni SUKLu, ale nemd vihradu. To znamend, Ze Iék je indikovdn
pro dané onemocnent, ale nema nasmlouvanou uhradu. To je stéZejni a naprosto bézny problém
vétsiny biologickych 1éki. Kdyz na strankich SUKLu ten dany 1ék rozkliknete a podivite
se do specifikace léku, coz je viastne pribalovy letik a oficialni informace toho daného léku
od jeho vyrobce, tak v indikacnich kritériich budete mit tu danou nemoc zminénou. To znamend,
e podle SUKLu se 16k na danou nemoc miize podat a je ziroven doporucen. Ale neznamend to,
Ze takovy lék automaticky ma i uhradu. Pokud se do takoveé situace dostaneme, miizeme zkusit
vyuzit nékolik moznosti, jak se pokusit lék pro pacienta ziskat. Prvni moznosti je napriklad
sponzorsky dar od farmaceutické firmy, ktera lék vyrabi. Druhou moznosti je, Ze se miize objevit
studie, ktera bude prave oteviena a pacienta do ni Ize prihldsit. O takovych studiich jako lékar
vim. Firmy, které dané léky vyrabi, nas informuji o novych poznatcich ve vyzkumu, stejné jako
pravidelné informuji o otevieni studii a nabizi je k vyuZiti pro nase pacienty. Treti moznosti je,
Ze by si lécbu pacient hradil sam. Tato moznost je vSak obtizné schiidna. Cena biologickych
lékii, které se nové objevi na trhu, se pohybuje v rozmezi od 50.000 do 150.000 korun mésicne.

Posledni variantou je zazadat o lék pres §16 ze zakona o verejném zdravotnim pojisténi

c. 48/1997 Sb.

Pti zpracovani této prizkumné otazky bude vénovan prostor pro popsani vsech zpiisobti ziskani
nehrazeného 1€ku vyjma moznosti prostfednictvim §16 ze zédkona €. 48/1997 Sb. o vefejném
zdravotnim pojiSténi. Ten je samoziejm¢ velmi dulezitym prvkem této oblasti,

ale je mu vénovana cela prizkumna otazka cislo 5.

V priazkumné otazce €. 4 se autor vénoval dohledani zdrojii v oblasti, které je mozno vyuzit
Vv ptipad¢, kdy je zamitnuta zadost o thradu Iéku na §16 ze zdkona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném
zdravotnim pojisténi. A kdy jsou poté zamitnuta 1 piipadnd podanad odvolani proti ptivodnimu
rozhodnuti. Byly porovnavany informace ziskané od 1¢kate s ostatnimi dohledatelnymi zdroji.
Prvni takovou moznosti, jak muze byt dle lékafe dosazeno ziskani nehrazeného 1éku,
je zaclenéni pacienta do vyzkumné studie. Takovou studii otevira piimo farmaceuticka
spole¢nost, kterd je vyrobcem pozadovaného 1€ku. Zdravotnickym pracovistim se s aktualnimi
otevienymi studiemi ozyvaji samotné farmaceutické spolecnosti. Ty pro vybrané pacienty
V ramci studie umozni uZivani 1éku. Pacient, ktery je do studie zatazen by mél byt pro studii
perspektivnim jedincem. To znamend, Ze by mél byt v pfijatelném zdravotnim stavu a kondici.
Samoziejmé s ohledem na probihajici onemocnéni. V piipadé modernich 1écebnych metod
existuji dnes laboratorni vySetieni, ktera na zédklad¢ laboratornich testii dokédzou predem velmi

presné odhadnout miru efektivity a piinosu takové 1é¢by pro konkrétniho pacienta. Cim vyssi
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je takova mozna efektivita léku, tim je to zajimavéjsi 1 pro samotnou farmaceutickou
spolecnost. Toto je zifejmé nejlepsi zplsob, jakym lze dosdhnout na 1€k, ktery je dle §16
ze zakona ¢. 48/1997 Sb. pro pacienta nedosazitelny. Benefit je zde pro obé strany. Pacient
obdrzi 1¢k a soubézn¢ ma farmaceuticka spolecnost moznost ziskat hodnotné informace, jak 1ék
realné funguje v ptipad€ uzivani skute¢nym pacientem. Toto jsou cenné informace pro nasledny
vyzkum. Farmaceutickd spolecnost se diky tomu poté muize vénovat zdokonalovani 1éCiv,
a to naptiklad v oblasti nové vzniklych rezistenci na 1é¢bu, kterd se mtize projevit po urcitém
Case uzivani l¢ku. Farmaceutické spole¢nosti diky vyzkumnym studiim mohou objevit
pfipadnou rezistenci a nasledn€¢ mohou 1é¢ivo zdokonalovat tak, aby bylo mozné rezistenci

piekonat.

Vlastni financovani nehrazeného 1¢ku bylo v prizkumném Setfeni zjisténo jako dal§i moznost
pro ziskani 1€ku. Cena takovych 1€kl je vSak velmi vysokd. Z prizkumného Setteni této prace
vyplyva, Ze cena nékterych specialnich 1ékl je velmi vysoké z toho diivodu, Ze se jedna o 1€ky
pro velmi tzkou skupinku pacienti, kde ndklady na vyzkum jsou stejn€ vysoké, ale nerozmélni
se masivnim odbytem na trhu, ktery by cenu dokézal snizit, protoze v pfipadé téchto 1€ka neni
masivni podet pacientii, ktefi je potiebuji (Kadefavkova, 2019). Ze vlastni financovani 1éku
muze byt pro pacienta skutecné narocné bylo potvrzeno také pacientem v pribéhu rozhovoru.
Ten uvedl, Ze cena biologického Iéku, ktery potfeboval, byla okolo 130.000 korun meési¢né,
coz pro n¢ho byla ¢astka, kterou nebylo mozné dlouhodobé pokryvat z vlastnich finan¢nich

rezerv.

Bylo dohledano, Ze 1ze nalézt podporu u specialnich nadaci, které mohou pacientovi pomoci
s uhradou 1éku. Lze jmenovat naptiklad nadaci s nazvem Dobry And¢l. Ta pomaha rodinam,

které se vlivem vazné nemoci dostaly do tézké situace (Dobry Andél, 2021).
5. prizkumna otazka

Jak probiha proces Zadosti o thradu léku nehrazeného z verejného zdravotniho
pojisténi?
Autor se v této pruzkumné otdzce snazil zjistit, co obnasi proces podani zadosti o0 mimoiadnou

uhradu léku prostfednictvim §16 ze zakona ¢. 48/1997 Sb.

V pritbéhu prizkumného Setfeni bylo zjisténo, ze zddost o mimotadnou thradu miize pacient
podat sam, ale Casto se tak d&je za pomoci oSetfujiciho lékate pacienta. Byla zjiSténa uskali,

kterd zna¢né¢ komplikuji uspéSnost podanych Zadosti. Tato obtiZznost byla potvrzena také
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vyjadienim Valtrové (2018), ktera uvadi, ze: ,,Se neupravuje rozsah hrazeni, ale uhradovy
standard, ktery nemusi nutné v praxi vzdy znamenat, Ze pojisténec ma pri vice moznostech
terapie ndarok na hrazeni té nakladnéjsi, tj. té, kterou jeho lékar, prostrednictvim néhoz je zZadost
o wjimecnou uhradu podle §16 zdak. ¢. 48/1997 Sb. podavina, oznaci dle svého nejlepsino
veédomi a svédomi pro svého pacienta jako optimdlni.*. Valtrova (2018) dale uvadi,
ze problematika dosazitelnosti nehrazenych lécebnych piipravkid pies §16 ze zékona
¢. 48/1997 Sb. mize vyplyvat také ze systémovych nedostatkl pravni upravy. Z tohoto davodu
je obtizné uspésné vyargumentovat narok na uhradu nehrazené 1€¢by v ramcei zaddosti na §16
ze zékona €. 48/1997 Sb. pro pacienta. Z uvefejnénych dostupnych dat ONKO Unie bylo
K prizkumné otazce zjisténo, ze kazdy pripravek musi byt pied vstupem na cCesky trh
registrovan. Pro izemi Evropské unie plati, ze 1éky registruje Evropska lékova unie (EMA).
Registraci pro Ceskou republiku vydava SUKL. Béhem procesu registrace je hodnocena
bezpecnost, kvalita a ucinnost 1éku. Vyrobce léku, ktery usiluje o uvedeni 1éku na trh
pro Ceskou republiku a o jeho tihradu musi podat zadost o stanoveni maximalni ceny a vyse
a podminek uhrady z vetejného zdravotniho pojisténi. Nasledné rozhodnuti je v rukou SUKLu.
Pro toto rozhodnuti je stanovena zdkonna lhiita ve vysi 165 dni. Z vysledki Setfeni organizace
1IHETA se zjistilo, ze primérna doba rozhodnuti je az dvakrat a mnohdy jesté vicekrat delsi.
Systém Ceské republiky patii navic k tém nejpomalejsi v celé Evropské Unii. V ptipadg,
kdy je snaha o obstarani 1é¢ebného piipravku pies zadost na §16 ONKO Unie uvadi jako
moznost dalSich krokii po pfipadném zamitavém stanovisku vyuziti moznosti odvolani proti
rozhodnuti prvni zadosti o mimotadnou thradu, ptipadné soudni spor. Tato zjiSténi koreluji

i s daty, ktera byla zjisténa v prub¢hu prizkumného Setieni této prace.
6. prizkumna otazka

Jaka je role pacienta, lékare a pravniho zastupce v procesu Zadosti o uhradu léku

nehrazeného z verejného zdravotniho pojiSténi?

Prizkumnd otazka se vénuje oblasti, kde bylo zjistovano, jaké jsou v procesu zaddani o thradu
nehrazeného 1éku prostfednictvim §16 ze zdkona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim
pojisténi role jednotlivych ucastnikti zadosti. Respondenty pro tuto praci byli 1ékat, pravni
zastupce a pacient. Dle vefejné zpfistupnénych rad Oborové zdravotni pojistovny (OZP)
se uvadi, ze o nehrazeny ¢k formou Zadosti na §16 ze zédkona ¢. 48/1997 Sb. muze zadat
bud’ pfimo sdm pacient nebo jeho oSettujici 1€kar. Lékar tak ¢ini vzdy na zaklad€ zplnomocnéni

pacienta. A to z divodu, ze se primarn¢ jedna o vztah pacient a zdravotni pojistovna.
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Pokud je Zadatelem sam pacient, neni pfedepsan specialni formulaf. Pacient si tedy miize napsat
svoji vlastni Zadost, u které je pouze nutné ohlidat, aby takova zadost méla potiebné nalezitosti.
Zadost pacient miZe podat formou dopisu, ke kterému tedy piiklada 1ékaiskou zpravu.
Ptipadné dalsi informace si pak zdravotni pojistovna dozdda od oSetifujiciho Iékare.
Pokud je zadost podavéana prostiednictvim oSetfujiciho Iékafe, tento proces se stava
formalnéj$im a ma pevnéjsi pravidla. Lékar je povinen podat zaddost na formuléii s nazvem
Zadanka o schvaleni (povoleni) 1é¢ivého piipravku. K této zadosti 1ékai priklada 1ékatskou
zpravu pacienta, zdiivodnéni zadosti a predbéznou cenovou kalkulaci. Lhiita pro posouzeni
odbornikem v piislusné zdravotni pojistovné a vydani stanoviska je obvykle 10 pracovnich
dni od obdrzeni zcela kompletni zadosti. Ve spravnim fizeni je tato lhuta 30, jak uvedl pravni
zastupce v rozhovoru. Pokud pacient zplnomocni svého oSetfujiciho I¢kate k zajiStovani
administrativnich tkonti pro Zadost o nehrazeny 1€k na §16 ze zdkona €. 48/1997 Sb., nemusi
byt vSak pacient poté pasivni. Jistou moznosti pro zlepSeni Sanci na povolujici stanovisko
zdravotni pojiStovny miize zvysit 1 vlastni pfilozena zadost pacienta ve formé& prosby.
Je to dle ziskanych dat z rozhovoru s 1ékafem krok navic, ktery mtize vypadat dobfe a muze
trochu vice posunout zdravotni pojistovnu k individudlnimu posouzeni, kdy pracovnici
zdravotni pojisStovny mohou vidét skutecny zdjem pacienta o takovou 1é¢bu. V této praci byla
polozena otazka pravnimu zastupci ohledné nejvhodnéjsiho momentu, kdy by mél pravni
zastupce vstoupit do jednani v ptipadé zadani o uhradu nehrazeného 1€ku ptes §16 ze zakona
€. 48/1997 Sb. Pravni zéstupce sdélil, Ze je vzdy vhodné, nechat si pomoci v prvni fad¢ 1ékarem.
Déle také doporucil vyuziti pravnich rad v okamziku, kdy se jednd o zddost adresovanou
nejvetsi zdravotni pojistovné na Ceském trhu. V takovém piipadé by doporucil obratit
se k pravni pomoci bez odkladu. V piipadé, kdy je Zadost adresovana mensim zdravotnim
pojistovnam, doporucil by se zapojenim pravniho zastupce vyckat az do doby, kdy takova
zdravotni pojistovna nepovoli thradu na zaklad¢ prvni zadosti. Velmi dulezitym zjisténim této
prace je opakované potvrzené zjisténi, kdy obecné jsou zaznamenany lepsi zkuSenosti ohledné
uspéSnosti zadosti na §16 ze zdkona ¢. 48/1997 Sb. s menSimi zdravotnimi pojiStovnami
na Ceském trhu. Takto shodné vypovédéli vSichni tfi respondenti v rozhovorech.
VEtsi uspésnost prvnich podanych zadosti o mimotadnou uhradu u mens$ich zdravotnich
pojistoven byla také zjiSténa v retrospektivnim prizkumném Setieni této bakalatfské prace.
Na zéakladé sesbiranych dat z prizkumného Setfeni Ize fici, ze pacient mize ptispét svymi
intervencemi ve snaze ziskani nehrazeného 1éku prostfednictvim §16 ze zékona ¢. 48/1997 Sb.,
I¢kai vnasi medicinskou odbornost a velmi dobrou znalost problematiky a pravni zastupce
muze pomoci pii ptipadném soudnim sporu.
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7. prizkumna otazka:

Jak svoji situaci proZival konkrétni pacient, snaZici se ziskat nehrazeny lék ze zdravotniho

pojisténi?

Zodpovézeni této prizkumné otazky se veénoval rozhovor s pacientem a podrobny piib&éh
pacienta, ktery se s autorem této prace podélil o své zkuSenosti ve snahou o ziskani 1éku

prostiednictvim §16 ze zdkona €. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi.

Tomuto pacientovi byl nehrazeny 1€k opakované zamitnut. Konkrétné byla zamitnuta jak prvni
podana zadost, tak poté bylo zamitnuto 1 odvolani proti rozhodnuti v prvni podané Zadosti.
V rozhovoru pacient uvedl, Ze po zamitnuti zadosti a nasledného odvolani citil bezmoc, strach,
litost a tizil ho pocit, pro¢ nestoji zdravotni pojisStovné za to, aby se pokusila mu pomoci.
jak se citil po opakovanych zamitavych stanoviskach zdravotni pojistovny. Podobné pocity
bezmoci lze nalézt 1 u jinych pacientll, kteti nebyli se svoji Zadost o mimofadnou uhradu
nehrazeného 1éku uspés$ni. Jednim z takovych pacienti popisujicich vlastni zkuSenost byla
pacientka H.D., ktera v roce 2018 podala jak zadost o uhradu, tak i odvolani. Oba pokusy byly
zdravotni pojistovnou zamitnuty. Tato pacienta svij problém medializovala. V rozhovoru
se Sarkou Kabatovou (2018), ktery je vefejné piistupny na internetu uvadi: ,, na prvni varku
léku se sloZila rodina, ted’ je zalozeny transparentni ucet, takZe z néj se budou cerpat penize,
ale ja pevné doufam, Ze nékomu se, s prominutim rozsviti, a ze to dopadne dobre nejenom
pro mé, ale i pro ostatni lidi. V zacatku mi to bylo hodné trapny, az pak mi dost lidi reklo,
Ze se nemam vlastné za co stydet, ze viastne stat by se mel stydet. “ Ptibéht, kde se pacienti
dostavaji do slozité situace, kdy jsou suzovani vlastni nemoci a k tomu propadaji bezmoci,
kdyz vidi, Ze jim zdravotni pojiStovna neni ochotna uhradit i¢innou 1é¢bu je mnoho. Autor této
prace tim dolozil své zjisténi, které vyplynulo z priizkumného Setfeni. Zjisténim je, Ze existuje
vice pacientl, ktefi jsou psychicky zasazeni nevili zdravotni pojistovny uvolnit Iék.
Autor prace se tdzal i 1ékare, jak vnima zamitavé postoje zdravotni pojistovny v piipadé,
kdy sam zada pro pacienta o mimotadnou uhradu 1éku. V rozhovoru K této probirané oblasti
1ékat uvedl, Ze to urCité neni mordlné a ani medicinsky spravné. Uvedl také, ze dlivodem
je velmi nestastnd dikce §16 ze zdkona €. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi,
kdy se ufednici pouze drzi dikce zakona a konaji tak, jak jim ne$tastné¢ formulovany zakon

ptikazuje.
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4.1 Doporuceni pro praxi

Autor prace se snazil nalézt oblasti, které jsou problematické a nasledné se pokusil navrhnout

moznosti zmény, které by mohly byt prospésné pro problematiku dostupnosti nehrazené 1é¢by.

1. Legislativni zména ve smyslu zmény znéni §16 ze zakona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném

zdravotnim pojiSténi.

Autor se domniva, ze rozumnou by mohla bytnovelizace §16 ze zakona
&.48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi. Uprava dikce zédkona tak, aby byl srozumitelny,
jednoznaény a jasny. Aby také zohlednoval a respektoval doporuceni oSetiujiciho I€kare,
ktery pacientiiv zdravotni stav zna redln¢ nejlépe. Aby zohledioval a respektoval doporucené
postupy 1é¢by na zéklad¢ vyvoje vyzkumu daného onemocnéni a 1écby. Je mozné se domnivat,
ze do budoucna budou vznikat stale dalsi nové 1€ky a takto znéjici zakon nebude schopen drzet

krok s vyzkumem.
2. Uprava koncepce procesu schvalovani 1éku

SUKL (Statni tstav pro kontrolu 1é&iv) vystupuje jako hlavni regulaéni organ v oblasti kontroly
1é&iv na Eeském trhu. Zabezpeduje, aby pro uzemi Ceské republiky byly povoleny pouze 1éky
bezpetné, kvalitni a u¢inné. Pokud SUKL zhodnoti, Ze se objevil takovy novy I1ék,
ktery je lékem bezpednym, kvalitnim a G&¢innym a povoli jeho indikaci na uzemi Ceské
republiky, bylo by efektivni, kdyby takovému Iéku byla zaroven stanovena i uhrada.
Takova uhrada by mohla byt vazana na splnéni pfedem stanovenych podminek. Naptiklad na
vysledky laboratornich vySetfeni a na velmi dobry zdravotni stav pacienta. V souvislosti
s tématem této bakalaiské prace, by se mohlo pro predstavu jednat o pacienta, u kterého bude
muset byt prokdzana ALK pozitivita ve vysi 100 %, a ktery bude v dobré fyzické kondici.
Jsou to sice pfisné podminky, ale zabezpecilo by se tim, ze by se Iéky dostaly bez Casové
prodlevy alespon k takovym pacientiim, u kterych je vyznamny ptedpoklad piinosu a efektivity
1é¢by a ovlivnéni progndzy onemocnéni. Pro pacienta by se jednalo o mnohem komfortné;jsi
pozici a lékati by nebyli tolik zahlceni administrativni ¢innosti, kdy by nemuseli dlouze

diskutovat se zdravotni pojistovnou pacienta o0 mimoiadné thradé nehrazeného 1éku.
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5 ZAVER

Téma této bakalarské prace je zaméfeno na redlnou dostupnost nehrazené biologické 1écby
u onemocnéni nemalobunécného karcinomu plic s prestavbou genu ALK. Prace je rozd€lena
na Cast teoretickou a prizkumnou. V teoretické ¢asti Si autor stanovil za cil popsat onemocnéni
karcinomu plic, vyjime¢né podtypy karcinomu plic a moznosti 1é¢by. A to vcetné novych
zptisobu 1éCby, kterd v poslednich letech zaznamenala diky vyzkumu farmaceutickych
spolecnosti zasadni posun. Objevenim inovativnich 1éki miize byt pro vybrané pacienty velmi
ptiznivé ovlivnéna prognoza jejich onemocnéni. V teoreticke casti autor také popisuje soucasny
systém zdravotniho pojisténi v Ceské republice a vénuje se oblasti 1ékéi nehrazenych
Z finan¢nich prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi. Cilem prizkumné ¢asti bylo zjistit,
jak se s problematickou dostupnosti nehrazenych 1€k potykaji lidé, ktefi se v této oblasti
nejvice pohybuji. Jednalo se o 1€kafe, pacienta a pravniho zastupce. Dale si autor dal za cil
zmapovat jednotliva rozhodnuti zdravotnich pojiStoven u vSech pacienti S nemalobunéénym
karcinomem plic s prestavbou genu ALK, ktefi byli 1é¢eni v ramci jednoho zdravotnického
centra v obdobi let 2015-2020. Prizkumnym Setienim bylo zjisténo, Ze realnd dostupnost
nehrazenych 1€kt je opravdu dilezitym tématem, kterému by v budoucnu méla byt vénovana
znacna pozornost. Bylo zjisténo, Zze ziskani takovych Iékti  prostfednictvim
§16 ze zékona €. 48/1997 Sb. o veiejném zdravotnim pojisténi miize byt pro pacienty skutecné
obtizné, mnohdy az nereadlné. Prizkumem dostupnych dat bylo zjisténo, Ze mensi zdravotni
pojistovny na cCeském trhu byvaji vstficnéjsi a 1écbu poskytuji vice ochotné,

nez tomu je u nejvetsi pojistovny na ¢eském trhu.

Pro prizkumné Setieni byly vybrany celkem tfi prizkumné metody, aby autor dokazal

do zkoumané problematiky proniknout co nejvice.

Problematiku redlné dostupnosti nehrazenych 1€kii z vetejného zdravotniho pojisténi autor
této prace vnima jako velmi podstatnou, aktudlni, a jest¢ mnohem vice dilezitou do budoucna.
Osob, které trpi onemocnénim NSCLC ALK je sice velmi malo, ale existuje mnoho dalSich
nemoci, mnoho dal$ich inovativnich 1€k, a tim mnoho dalSich pacientl, pro které je 1écba
podobné obtizné ziskatelnd. Primdrnim problémem neni totiz nemoc jako takova,
ale to, zda potiebny 1€k k 1é€bé daného onemocnéni je, ¢i neni hrazen z finan¢nich prostiedkt
vetejného zdravotniho pojiSténi. Pokud neni, vétSina pacientli je odk4dzana k podani Zadosti
o mimofadnou uhradu prostfednictvim §16 ze zdkona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim
pojisténi. Autor prace chtél predstavit mozna uskali této problematiky a pokusit se nalézt
zpusoby, jak lze takovou situaci fesit.
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7 PRILOHY

Piiloha A: T-Primarni nador (zdroj: Mala, Hrnciarik, 2020)

X Primarni nador nelze hodnotit

T0 Bez zndmek primarniho naddoru

Tis Karcinom in situ: intraepitelialni nebo invaze do lamina propria mucosae

Tim Nador mensi nez 0,5 cm-minimaln¢ invazivni adenokarcinom

T1 Nédor 3 cm nebo méné v nejveétsim rozméru, obklopeny plici nebo
visceralni pleurou, bez bronchoskopickych zndmek postizeni proximalnéji
od lobalniho bronchu (tj. ne v hlavnim bronchu)

Tla Nador do 1 cm v nejvetsim rozmeéru

T1b Nador 1 cm a vétsi, ne vSak vice nez 2 cm v nejvetsim rozmeéru

Tlc Nador 2 cm a vétsi, ne vSak vice nez 3 cm

T2 Nador vétsi nez 3 cm, ne vSak vice nez 7 cm, nebo nador s né€kterou z
nasledujicich charakteristik:
* Postihuje hlavni bronchus, 2 cm a distalnéji od kariny
« Si#{ se na viscerélni pleuru
* Je spojen s atelektazou nebo obstruktivni pneumonitidou, ktera se Siti k
oblasti hilu, ale nepostihuje celou plici

T2a Nador vétsi nez 3 cm, ne vSak vice nez 4 cm v nejvetsSim rozmeéru

T2b Nador vétsi nez 4 cm, ne vSak vice nez 5 cm v nejvétSim rozméru

T3 Nador vétsi nez 5 cm, ne vétsi nez 7 cm, nebo piimo postihujici nékterou z
nasledujicich struktur: hrudni sténu (vCetné nadort sulcus superior), branici,
n. phrenicus, mediastindlni pleuru, parietalni perikard; nebo nador v hlavnim
bronchu ve vzdalenosti do 2 cm od kariny, avS§ak bez postizeny kariny; nebo
piidruzena atelektaza Ci obstrukéni pneumonitida celé plice nebo samostatny
nadorovy uzel (uzly) v t¢émze laloku jako primarni nador

T4

Nador nad 7 cm nebo jakékoli velikosti, ktery postihuje nékterou z
nasledujicich struktur: mediastinum, srdce, velké cévy, trachea, n. laryngeus
recurrens, jicen, t€lo obratle, karinu; samostatny nadorovy uzel (uzly) v
jiném stejnostranném laloku nez primarni nador

Priloha B: N-Regionalni mizni uzliny (zdroj: Mala, Hrnciarik, 2020)

NX Regionalni mizni uzliny nelze zhodnotit

NO Regionalni mizni uzliny bez metastaz

N1 Metastdzy ve stejnostrannych peribronchidlnich a/nebo stojnostrannych
hilovych uzlindch a uzlinach intrapulmondlnich, vcetné postizeni piimym
Sifenim

N2 Metastazy ve stejnostrannych mediastinalnich a/nebo subkarindlnich miznich
uzlinach (uzling)

N3

Metastazy v druhostrannych mediastindlnich, druhostrannych hilovych,
stejnostrannych ¢i druhostrannych skalenickych nebo supraklavikularnich
miznich uzlindch (uzling)
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Priloha C: M—Vzdalené metastazy (zdroj: Mala, Hrnciarik, 2020)

MX Vzddlené metastdzy nelze hodnotit
MO Nesjou vzdalené metastazy
M1la

Vzdélené metastazy — samostatny nadorovy uzel (uzly) v druhostranném
laloku; nador s pleuralnimi uzly nebo malignim pleuralnim ¢i perikardidlnim

vypotkem
M1b Solitarni extratorakalni metastdza v jednom organu
Milc Mnohocetné extratorakalni metastdzy v jednom nebo vice organti
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Piiloha D: Souhrnna tabulka vybranych dat pro retrospektivni prizkumné Seteni (zdroj: autor)

Souhrnna tabulka vybranych dat pro retrospektivni priizkumné Setfeni

pacient ¢ 1 ¢.2 ¢.3 ¢.4 () ¢.6 &7 ¢.8 ¢.9 ¢. 10
diagnostika | 9/2014 3/2017 10/2016 | 10/2014 5/2017 2/2018 2/2017 3/2013 | 4/2016 5/2017
T 10/2014- | 7/2017- | 11/2016- | 11/2015- | 5/2017- | 4/2018- | 3/2017- | 5/2013- | 6/2016- 6/2018-
P 4/2015 | 10/2017 1/2017 2/2016 8/2017 7/2018 5/2017 7/2013 | 9/2016 8/2018
radioterapie X X X 12/2014 X X X 7/2013 | 2/2017 X
chirurgie X 4/2017 X X X X X 5/2016 3/2018
progrese 7/2015 1/2018 2/2017 712017 8/2017 | 10/2018 | 5/2017 5/2019 | 4/2020 8/2018
uhrada léku byla nebyla nebyla Nebyla nebyla byla nebyla byla byla nebyla
15.2.2018 | 9.3.2017 |19.8.2017 | 2.8.2017 10.5.2017 12.6.2017
1. Zadost / N odeslana, | odeslana, | odeslana, | odeslana, X odeslana, . x odeslana,
vysledek 2.3.2018 | 28.3.2017 | 29.8.2017 | 31.8.2017 4.6.2017 29.6.2017
zamitnuta | povolena | povolena | zamitnuta zamitnuta zamitnuta
10.3.2018 1.9.2017
odvolani X odeslano, X X X X X X X odeslano,
30.3.2018 7.9.2017
zamitnuto zamitnuto
ZDEEch lastni
dosazZeni indikace fv § 16 § 16 vyzkum | indikace | vyzkum | indikace | indikace | vyzkum
e inance
1écby
i 8/2015 4/2018 3/2017 8/2017 9/2017 | 11/2018 | 7/2017 | 10/2019 | 5/2020 9/2017
nasazena
zdr. poj. X A B C A X A X X A

Legenda k priloze D: ,x“ = nepfitomno/nezjist'ovano (zdroj: autor)
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