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Zastupci Vseobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky (dale jen ,.VZP CR¥) a zastupci
Neuromuskuldrni sekce Ceské neurologické spole¢nosti Ceské lékaiské spoleénosti Jana
Evangelisty Purkyng (déle také jen ,NMS CNS CLS JEP*) se shoduji na medicinské pot¥ebé&
zajiSténi moderni lé¢by dospélych pacientii se spinalni svalovou atrofii (dale také jen
»SMA®).

SPOLECNE STANOVISKO

Za ucelem potieby upfesnéni odbornych doporuceni pro pouziti 1é¢ivych piipravka (dale jen
.LP*) s obsahem u¢inné latky NUSINERSEN u dospélych pacient se spindlni svalovou
atrofii formuluji VZP CR a NMS CNS CLS JEP toto SPOLECNE STANOVISKO —
DOPORUCENE PODMINKY POUZITI LECIVYCH PRIPRAVKU S OBSAHEM UCINNE
LATKY NUSINERSEN V DOSPELE POPULACI A SIT INDIKUJiCicH
SPECIALIZOVANYCH CENTER.

DOPORUCENE PODMINKY POUZITI
LP s obsahem ucinné latky NUSINERSEN (ATC skupina M09AXO07; LP Spinraza) jsou

indikovany pacientim od dovr§eni 19 let véku (> 19 let) vsouladu snize uvedenymi
doporu¢enymi podminkami pouZiti:
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Vstupni Kritéria
- Symptomaticky pacient s 5q SMA se 2 a vice kopiemi SMN2 genu
- VySetieni pfed zahajenim 1écby (a potom vzdy po roce) dle stavu pacienta:
HFMSE, RULM, spirometrie, (MW T

Vyluéujici kritéria
- Uplna ztrata hybnosti, v&etné 24 hod. UPV

- Nemoznost provadéni lumbalni punkce nebo jeji kontraindikace (koagula¢ni porucha
apod.)

- Nespolupracujici pacient, u n€hoZ neni pfedpoklad adherence k 1é¢bé& podle nazoru
oSetiujiciho lékate

- Jiné zavazné onemocnéni zasadnim zptisobem interferujici se zakladni dg. a/nebo
zasadnim zpusobem limitujici délku Zivota pacienta

Kritéria ukonceni terapie
- Uplna ztrata hybnosti, véetné 24 hod. UPV

- Nespoluprace pacienta, u néhoZ neni predpoklad adherence k 1é¢bé podle nazoru
oSetiujiciho 1ékare

PREDPOKLADANY POCET PACIENTU

Na zakladé v sou¢asné dobé dostupnych udaji je predpokladany pocet dospelych pacientd
indikovanych k 1é¢bé LP s obsahem ti¢inné latky NUSINERSEN cca 30 za VZP CR.

DOPORUCENY OKRUH POSKYTOVATELU ZDRAVOTNICH SLUZEB

Neuromuskuldrni centra pro dospélé pacienty nize uvedenych poskytovatelii:

1) FN Motol

2) FN Brno

3) Thomayerova nemocnice Praha
4) FNsP Ostrava






