DOPORUCENE POSTUPY

Stanovisko Sekce pro diagnostiku a Ié¢bu bolesti
hlavy Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP

k personalnimu a technickému vybaveni

Center pro diagnostiku a Iécbu bolesti hlavy

a ke zpusobu organizace jejich sité se zamérenim
na biologickou lé¢bu migrény

Za vybor Sekce pro diagnostiku a lé¢bu bolesti hlavy Ceské neurologické

spole¢nosti CLS JEP:

MUDr. Tomas Nezadal, Ph.D.

Neurologické oddéleni, UVN - VFN Praha, Institut neuropsychiatrické péce, 1. LF UK, Praha

Historické zdiivodnéni existence
center biologické lécby

Biologicka léc¢ba (BL) byla v [é¢bé nékte-
rych neurologickych onemocnéni zave-
dena do klinické praxe v CR na zacatku 21.
stoleti. Cena biologickych |ékd byla (a stale
zUstava) vysoka vzhledem k nakladnym bio-
technologickym postuplm spojenym s vy-
robou komplexnich molekul biologik (napf.
monoklondlnich protildtek), a proto byla zfi-
zena centra biologické é¢by jako zplsob
koncentrace této nové, specifické a velmi
nakladné terapie v omezeném poctu center.
DUvody vedouci ke vzniku center BL zahrno-
valy kromé medicinskych ddvodd (expertiza
zdravotnikd, personalni, technické a vécné
zazemi atd.) také snahu o smysluplnou re-
gulaci alokace financnich zdrojd. V soucas-
nosti je BL Siroce vyuzivana v terapii RS (MS
centra).

Biologicka lécba v terapii migrény
V roce 2019 byla BL rozsifena i do oblasti
lécby migrény. Byl registrovan erenumab
- prvni monoklondlnf protiladtka zamérena
proti receptoru calcitonin gene-related pep-
tidu (CGRP), ktery predstavuje duleZitou
strukturu v patogenezi migrény. Od roku
2020 postupné nasledovala registrace dal-
sich monoklonalnich protilatek (fremanezu-

mab, galkanezumab a eptinezumab), které
cili pfimo na ligand CGRP. BL migrény je
prvni specifickou profylaktickou lé¢bou mi-
grény, kterd je vyrazné ucinnéjsi nez stan-
dardni zpUsoby |écby, a predstavuje proto
zasadni meznik v 1é¢bé tohoto vysoce hen-
dikepujictho onemocnéni s vyznamnou so-
cioekonomickou zatézi.

Migréna a jeji socioekonomicky
dopad

Prevalence migrény se v populaci CR pohy-
buje kolem 12 % (muZi 7 %, Zzeny 16 %). Z&-
vaznou formou je chronickd migréna, kterd
ma prevalenci 1,5-2,2 %, pficem? jeji podil ze
viech pfipadd migrény ¢ini 8 %. Jeji vyskyt je
zavisly na pohlavi i véku.

V produktivnim véku mezi 20. a 50. rokem
dosahuje prevalence u zen 2-3nasobku pre-
valence u muzd [1].

Migréna vede ktzv. disabilité", coZ je ozna-
Ceni pro neschopnost vykonavat praci nebo
se Ucastnit obvyklych dennich aktivit. V ob-
lasti bolesti hlavy je jeji nejsnazsi kvantifikacf
napf. pocet ztracenych dni (v zaméstnani,
v domécnosti nebo pro volnocasové akti-
vity) za posledni 3 mésice nebo ji Ize vyjadfit
pomoci skal k méreni kvality Zivota. V analy-
zach Global Burden Diseases (GBD) provede-
nych Svétovou zdravotnickou organizaci je

pouzivano meéfitko samotné disability vyja-
diené pomoci YLDs (pocet let s disabilitou).

Dle vysledkd GBD 2016 byla migréna dru-
hou nejcastéjsi pficinou disability (procento
ze viech YLDs) a dokonce prvni pficinou dis-
ability ve vékové skupiné do 50 let véku. Nej-
vice zatézujici byly bolesti hlavy (migréna
atenzni typ bolesti hlavy) ve vékové skupiné
35-40 let. Celosvétovd vékoveé standardizo-
vana hodnota YLDs (YLDs/100 000 obyvatel)
Cinila 777,6 (95 % Cl: 500,4-1083,6) pro Zeny
a 422,3 (95 % Cl: 274,3-586,7) pro muze. Pro
CR byla dle GBD vypoctena hodnota preva-
lence migrény 1,7 milionu s 81 407 YLDs [2].

Finan¢nf zatéZz migrény je pfestavovana
primymi a nepfimymi nédklady. Pfimé na-
klady zahrnujf veSkeré vydaje na ambulantni
i 10zkovou péci: nefarmakologické inter-
vence, léciva (v¢. volné prodejnych) a zdra-
votnicky materidl. Nepfimé naklady plynou
ze snizené pracovni produktivity pacienta ¢i
absence v pracovnim procesu [1,2].

Vyhody a limitace centrové péce
v léébé bolesti hlavy v Ceské
republice

Biologickd lé¢ba migrény je v CR vazana na
Centra pro diagnostiku a lé¢bu bolesti hlavy
(Centra BH), kterd zajistuji prostor pro akvizici
dostatecnych zkusenosti s Ié¢bou (napf. kumu-
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lace dostate¢ného mnozstvi pacientd, oc¢eka-

vana Ucast na vzdéldvacich akcich a setkanich

Center BH). V akreditovanych centrech Ize klast

specifické naroky na erudici a pocet zdravot-

nického personalu, vyZzadovat nadstandardni
farmakovigilan¢ni povinnosti (registr ReMig)

a dostatecné technické zazemi. Centra jsou téz

osvedeenym zpUsobem regulace pfimych na-

kladd pro platce zdravotni péce.

Celkové sit center je v soucasnosti pfimeé-
fend. Centra BH byla schvalovéana s cilem za-
jistit pokryti péce ve viech krajich. V letech
2019-2021 Sekce pro diagnostiku a lé¢bu
bolesti hlavy Ceské neurologické spolec-
nosti CLS JEP (Czech Headache Society;
CzHS) schvdlila soucasnych 31 Center BH.

Limitaci pIného fungovani Center BH je,
Ze ¢ast nich dosud nema uzaviené smlouvy
se véemi zdravotnimi pojistovnami (ZP). Nej-
vétsi prakticky dopad mé absence smluv
s Vseobecnou zdravotni pojistovnou (VZP),
kterd ma nejvyssi pocet klient(i v CR a zaro-
vert momentalné nejméné smluvnich center
pro BL migrény. Dtsledkem toho jsou:

+ zvysené finan¢ni naklady ZP, napt. Uhrada
vykonU spojenych s pfechodem pacienta
do jiného centra,

- diskomfort pro pacienta, ktery je fadu let
lécen specialistou na bolesti hlavy v cen-
tru bez smlouvy s danou ZP a ktery musi
z dvodu indikace BL pfejit do jiného cen-
tra, a tedy k novému Iékafi, se kterym
nema dosud vybudovany kvalitni vztah
pacient-lékar,

« riziko persondlniho vycerpani v centrech,
kterd maji smlouvu se véemi ZP; naopak
v Centrech BH bez smlouvy s vétsimi ZP
Ize nyni ocekdvat dostate¢nou personalni
kapacitu.

Dalsi limitaci v aplikaci BL je skutec¢nost, Ze
pfes existenci indikacnich kritérif pro zaha-
jeni podavani antiCGRP protilatek v CR je ve
velké ¢asti center dostupnost BL dale regulo-
vana ro¢nimi Uhradovymi limity ZP.

Obecna doporuceni CzHS

pro organizaci centrové péce

v Ceské republice

Doporuceni pro Centra BH u pacientd s mi-
grénou vychazeji ze zkusenosti s BL u ji-
nych diagnoz s prihlédnutim ke specifikim
v [é¢bé bolesti hlavy a predevsim migrény.

Centra pro diagnostiku a Ié¢bu

bolesti hlavy

- certifikovana vyborem CzHS na dobu
5letnazakladé nize uvedenych kritérii,

+ zachovdno pomérné regionalni rozlozeni,

- proces rozsifovani sité center a akreditace
center by mély nadéle odpovidat regio-
nalnim potrebdm,

« vybor CzHS by mél pldtcdm zdravotni
péce predkladat navrhy na nova centra
a garantovat jejich zpUsobilost.

Obecné pozadavky na specialistu

v oboru lécby bolesti hlavy

se zaméienim na biologickou Iécbu

- specializovana zpUsobilost v oboru
neurologie,

+ clenstviv CzHS

- dlouholetd zkuSenost v diagnostice
a lé¢bé bolesti hlavy,

+ Ucast alespori 1x ro¢né na vzdélavacich
akci v oboru diagnostiky a Ié¢by bolesti
hlavy,

- Ucast na setkanich a dalsich aktivitach
Center BH,

+ znalost indikacnich kritérif BL migrény [3],

+ kompetentnost k é¢bé nezddoucich
ucinkd profylaxe migrény, ve. Sirokych
znalosti o rizicich a kontraindikacich bio-
logické a dalsi cilené terapie bolesti hlavy,

+ publikace a/nebo pfednaskova cinnost
k tématu bolesti hlavy (vyZzadovano ales-
pon u vedouciho centra).

Personalni a technické vybaveni

Centra BH

+ persondlni a organizac¢ni zajisténi celo-
denniho provozu ambulance pro Ié¢bu
bolesti hlavy nejméné 3 dny v tydnu,

+ neurolog se specializovanou zpUsobilostf
v oboru neurologie s Gvazkem > 0,8 (nebo
vice neurologt se specializovanou zpUso-
bilosti, splnujicich spole¢né tento rozsah
Uvazku),

- alespon jeden neurolog, splfujici viechny
odborné pozadavky na specialistu v oboru
lécby bolesti hlavy (viz vyse) s Uvaz-
kem > 0,2,

+ zdravotni sestra s Uvazkem v Centru
BH > 0,8 (nebo vice zdravotnich sester, spl-
nujicich spole¢né tento rozsah Uvazku),

« navaznost dalsi péce (neni vyzado-
vano pfimo v centru, neni nutné smluvni
zajistént):

+ psycholog

+ psychiatr

+ neurochirurg

+ zakladni biochemickd a hematologicka
laboratof

- zobrazovaci a fyziologické metody vy-
Setfeni CNS

+ |0Zkova neurologicka péce

 vybaveni pro rozsifenou neodkladnou
resuscitaci,

- pfiméfené IT vybaveni (PC s pfistupem
k internetu),

- dalsi zdkladni vybaveni neurologické
ambulance,

- dostupnost lékarny k zajisténi distribuce
BL.

Rozsah péce Centra BH

- zakladni diagnostika a diferencidlni dia-
gnostika vsech typU bolesti hlavy podle
ICHD-3 4],

- farmakoterapie v celém rozsahu lécby mi-
grény (akutni i chronické),

- aplikace biologické Iécby:
- subkutdnni a/nebo intravendzni

- terapie bolesti hlavy z naduzivani akutnf
lé¢by — znalost detoxikacni terapie,
- lokalnf terapie:
- aplikace onabotulotoxinu A u chro-
nické migrény
- intranazélni aplikace 4% lidokainu
- obstfiky okcipitalniho nervu

- neurostimula¢ni metody — znalost indi-
kaci této neurochirurgické 1écby.

Nadstandardni (nepovinnd) péce

v Centru BH

- akupunktura,

- fyzioterapie,

- podavani lécebného konopi (registrace
v Statnf agentufe pro konopf pro lécebné
pouzitf),

- transkutanni elektrickd neurostimulace
(TENS),

- dalsf neinvazivnizpisoby neuromodulace.

Ambulantni kédy, vykazované

v Centru pro BH

+ 29021, 29022, 29023, 29111, 29510, 29520,

- 09211, 09213, 09215, 09216, 09219, 09223,
09511, 09513, 09523, 09525, 09543, 09561.

Povinnost zadavani dat

do celostatniho registru ReMig

+ povinnd Ucast vsech certifikovanych cen-
ter bolesti hlavy v Ceském registru pa-
cientd s migrénou na biologické [é¢bé
(ReMig).

Dalsi povinnosti Center BH

- Vvést evidenci o viech pacientech, kterym
byla doporucena lé¢ba v tomto centru
a kteff spliujf platna indikacni kritéria pro
zahajeni BL (tj., i kdyZ lé¢ba nebyla zaha-
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jena z ekonomickych, organiza¢nich nebo
jinych dtvodU), aby bylo mozné na regio-
nalni nebo narodni drovni kvantifikovat
potfebnou populaci neléc¢enych pacient(
a usilovat o moznou napravu,

- mit zaveden standardni zptsob komuni-
kace s ostatnimi specialisty v oboru neu-
rologie ve spaddové oblasti (tj. srozumi-
telny a jednoduchy postup, jak pacienta
do daného centra odeslat),

= mit transparentni zpUsob rozhodovani
o pofadi zahdjenf |écby u pacientl, ktefi

splfuji platnd indikacni kritéria pro Uhradu
BL, pokud tato Iécba nemUze byt zahdjena
okamzité z dlvodt ekonomickych nebo
organizac¢nich (napf. indikacni vizita, ce-
kacf listina atd.), aby byl zajistén spraved-
livy pfistup vsech pacient( k této terapii.
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