Z.apis ze 14. schuze Podvvboru pro oblast zdravotni péce,
vzdélavani a prevenci — 23. unora 2017 v mistnosti ¢. 48/Konirna.

Piitomni za podvybor pro oblast zdravotni péce, vidélavani a prevenci: Antonin Pavel,
Heger Leos, Vol¢ik Pavel.

Omluveni: Adam Vojtéch, Brazdil Milan, Béhounek Jifi, Holik Pavel, Kankovsky Vit,
Kostfica Rom, Krakora Jaroslav, Mackovik Stanislav, Markova Soma, Novakova Nina,
Pastuchova Jana, Plzak Pavel.

V uvodu schiize ptivital predseda podvyboru pfitomné poslance a vSechny pfitomné hosty. Poté
seznamil pfitomné s programem schiize, na jejimz programu je pouze jeden bod, a tim jsou
Kmenové bunky. Postaveni kmenovych bun€k neni v této dob¢ zrovna idealni. Mé pocit, ze
pouziti kmenovych bunék funguje prokazatelné pouze v hematologii. Zdivodnil, pro¢ vybral
prave toto téma, a v souvislosti s tim by ho zajimalo hned nékolik véci. Zajimalo by ho, co od
toho miZeme cekat, zda to jsou pojisStovny schopny platit. Dale jaké ma MZd k tomuto
stanovisko. A samoziejmé ho zajima i nazor vSech pfitomnych.

Program schiize:

+ Kmenové buiky

Posl. Antonin — Pozadal MUDr. Borané€ o prvni prezentaci.

MUDr. Boraii /SUKL/ — V kratkosti se piedstavil. Ptipravil si prezentaci na téma ,,Kmenové
buniky z pupecnikové krve®. Podle typu bunék se lisi také pravni ramec v jakém rezimu je
mozno bunky pouzivat. Pupecnikova krev, pokud je pouzita v indikacich pro obnovu
krvetvorby, tak ten pravni rdmec spada pod zakon O lidskych tkéanich a bunikach. Kdezto u
pupecnikové krve, ktera by byla pouzita v jinych nez hematologickych indikacich, tak uz se
dostavame na pole 1écivych ptipravkl pro moderni terapie. Pokud je pupecnik skladovan pro
jiné indikace, nez je obnova krvetvorby, tak ten Iékai musi dodrzovat zdkon o léc¢ivech pro
ptipad pouziti neregistrovanych ptipravka, z nichz tou kritickou podminkou je, Ze 1é¢ivy
ptipravek musi byt vyroben v podminkach spravné vyrobni praxe. Uvedl seznam Tkéanovych
zatizeni, které jsou drzitelem opravnéni pravé s nakladdnim kmenovych bun€k z pupec¢niku.
Drzitelt opravnéni je celkem 10. Piipravil si také par stanovisek o indikacich. Vice Viz.
Prezentace.

Casto se u komerénich bank objevuji tvrzeni, Ze se jedna o ovéfenou a G¢innou 1é¢bu, ale

z pohledu evidence based medicine nelze tvrdit, Ze to je GspéSna a ovétend 1écba. V minulosti
se hodné diskutovalo obecné o pouziti kmenovych bun¢k a tzv. obchodem s nadéji, coz je
otazka na pomezi etiky, a toho co lze doloZit. Pokud mluvi za 1é¢ivé piipravky, stale za
pritkaz G¢innosti je brana randomizovana studie, kdy je ovétena ti€innost ptipravku.

K souc¢asnému datu nemame tento typ ovétreni i€innosti této lécby v téch nehematologickych
indikacich. Pokud bychom mluvili o té experimentélni 1é¢be, ta poté spada pod regulaci
zakona o 1é¢ivech, a spadé pod rezim klinického hodnoceni, kdy jsou pravidla nastavena
zakonem.



Posl. Antonin — Pochopil z toho tedy, Ze jind nez hematologicka indikace pro kmenové

buiiky z pupe¢niku neexistuje viibec, a ted’ se chce tedy zeptat, zda existuje n¢jaka
hematologicka.

MUDr. Lysak /Hematoonkologie Plzen/ — Je 1¢kaf na Hematologicko-onkologickém
oddéleni v Plzni, coZ je momentalné nejvétsi transplantaéni centrum v CR. Tato problematika,
vyuziti alogenni pupecnikové krve je momentaIn€ na Gstupu. Tim jak je téch transplantaci

s pupikem ¢im dal méng, tak i ty banky s pupe¢nikovou krvi jich méné vydavaji. Rada téch
bank se potyka s existen¢nimi potizemi, a jsou ptfed krachem. Dtivod pro¢ se pupecnikova
krev vyuziva méné, pro ucely alogenni transplantace je samoziejmeé medicinsky. Kdyz se pred
mnoha lety banky s pupecnikovou krvi zakladaly, tak pupecnikova krev umoznila fesit situaci
pacientlim, ktefi pottebovali alogenni transplantaci, ale neméli vhodného darce ani tteba

v rodin€ nebo v registrech. Dnes je situace jind, po¢ty nepiibuznych darci, které jsou

v registrech k dispozici po celém svété, vyrazng narostly (dnes je darct asi pres 30 miliont).
Vznikla také dal$i alternativa - je mozné pouzit jiny typ darce tzv. haploidenticti darci.

V dnesni dob¢ Ize transplantovat pacienta s haploidentickym darcem, coz je piibuzny darce
(sourozenec, rodi¢, déti, vzdaleny ptibuzny), ktefi jsou shodni jen na polovinu
transplantacnich znakti. Vyhodu to ma tu, Ze haploidentického darce vzdy najdeme.
Haploidentické transplantace, které zname uz n€kolik let, se v souc¢asné dob¢ svym

vysledkem témet dorovnaly uspéSnosti t€ pln€ kompatibilni transplantaci. A to je vysvétleni
toho, pro¢ transplanta¢ni centra dnes voli pi'i nedostupnosti pln€¢ shodného darce spise darce
haploidentického, nez podani pupecnikové krve. Odbér haploidentického darce nés nic nestoji,
kdezto ziskani transplantatu z pupecnikové krve je zalezitost mnoha set tisicti korun — ndklady
nartstaji. To bylo na vysvétlenou, proc€ je tento typ transplantace spiSe na Ustupu.

Posl. Heger — Pochopil, Ze vlastné jedina oficidln¢ uznana metodika prace s kmenovymi
butikami je vlastné transplantace kostni dfen¢, pokud to takhle zjednodusi. Velice se mu libilo
jak MUDr. Boran situaci popsal. Protoze se tato problematika to¢i hodné kolem Heatlh
technology essessment, o kterém se posledni 1éta stale vice mluvi. Kdyz SUKL registruje 1éky,
tak podle toho odstavce, ktery fika ,,co je ekonomicky u¢inné®, tak to je jaksi ¢inéni, kterému
Ize tici technology essessment, na zaklad¢ néjakych resersnich dat. To co MUDr. Boran tikal,
kdo vSechno ma povoleni s tim pracovat, tak to je jen kompatibilita s bezpecnostnimi predpisy,
ale neni to, to technology essessment ovétenti.

MUDr. Boraii /SUKL/ — Pokud mluvil o evidence based medicine, m&l na mysli pravé
produkty z kmenovych bunék, pokud spadnou pod regulaci jako 1é¢ivé ptipravky.
Jednoduchou metodou jak rozlisit, zda to je, nebo neni léCivy ptipravek, je jestli ty buiiky jsou
podstatné manipulovany — mame tfeba uz registrované 1écivé ptipravky na bazi kmenovych
bun&k. Tyto typy piipravki neregistruje SUKL, ale prochézi tzv. centralizovanou registraci u
evropské 1ékové agentury, povinné ze zdkona. Druhou skupinou bunék jsou prave ty bunky,
které jsou pouzity k jinému, nez zdkladnimu tcelu. Kdy tfeba u bun€k kostni diené a
pupecniku je brano, ze tou jejich jedinou zdkladni funkci je obnova krvetvorby. A cokoliv
jiného (tfeba aplikace do kolene, do patete) spadéa do regulace 1é€ivych ptipravkl. Co se tyce
stanoveni ceny nebo heatlh technology essessment, omluvil se, Ze neni odbornikem na
uhradovou a cenovou problematiku 1éc¢iv.

Posl. Heger — Rekl to proto, abychom méli naprosto jasno v tom, Ze povolni SUKLu s praci

s tkdnémi a bunikami, at’ je to tedy pro tcely manipulovanych nebo nemanipulovanych bunck
jesté neznamena, Ze by u nas, s nasi terminologii méli automaticky vstoupit do tthrad.

Vsechny prace s kmenovymi buitkami jsou vlastné préce, které jsou v podstaté experimentalni.
Asi véc, ktera je ovéfend, jsou chrupavcité bunky, které maji klinické studie a maji ziejmé dle
jeho predstav povoleni z evropské 1ékové agentury, a nevi, zda jsou n&jaké dalsi produkty
tohoto typu.



MUDr. Boraii /SUKL/ — Pokud se bavime pouze o kmenovych buiikach, tak na bazi
kmenovych bunék je registrovany pouze jeden produkt - Holoclar.

Posl. Antonin — T¢ch center bylo tusim 10, a to jsou v§echno komer¢ni centra? Mezi tim totiz
byli i Fakultni nemocnice. K ¢emu realné ty pupecnikové krve skladuji, kdyz k tomu nemaji
zadna vyuziti?

Ing. Zahradnicek /NATIC/ — D¢laji to proto, ze to pottebuji naptiklad k experimentalnim
ucelim. Proto potiebuji to povoleni na to, to zpracovat a skladovat, zadny dalsi povoleni totiz
nemaji.

Posl. Antonin — Zda do budoucnosti existuje u pupecnikové krve néco, proc ji vitbec
skladovat, kdyz je to tak malé mnozstvi, a jesté pravdépodobné na dlouhou dobu skladované —
takze téZko rici, co ta dlouha doba skladovani s tim udéla.

Posl. Heger — Sd¢lil svoji zkuSenost. Zda se mu, Ze toto zavani pouze s obchodem s nadéji.
Nam. Holcat /FN Motol/ — Nikdy by u déti tyto pupecnikove buiiky nepouzil — a pro
nemocné déti naptiklad s leukémii uz viibec ne. Tohle je opravdu jen faleSna nadéje ze strany
matek.

MUDr. Lysak /Hematoonkologie Plzeni/ — Jednozna¢na odpovéd’ co fici matkam opravdu
neexistuje. Jak fikal pan doktor Holcat, pro ucely alogenni transplantace, bych ty bunky
nepouzil, protoZe kdyz to dité dostane leukémii, tak nikdo nedé ruku do ohné za to, Ze néjaka
genetickd predispozice nebyla uz v téch kmenovych bunkach v dobé&, kdy se to dité narodilo.
Tohle si musi rodi¢e uvédomit sami, jestli za to chtéji vynalozit takové penize.

Posl. Antonin — Pozadal o dalsi prezentaci — kterou pfednese MUDr. Dagmar Hrtizova.

MUDr. Hruzova — Kratce se predstavila, dlouho dobu pracovala ve FN Brno, kde zac¢inala na
hematoonkologii, a poté se ptesunula na tkanovou banku FN Brno, kterou postupné budovala.
Ted v poslednich letech pracuje v Narodnim centru tkani a buné€k, coz je takovy pokracovatel
tkanové banky FN Brno. Sou¢asné dnes bude vystupovat i za Ceskou spoleénost pro
regenerativni medicinu, coZ je organiza¢ni slozka CLS JEP. A to z divodu, Ze se predseda
spolecnosti prof. Kofistek nemohl zucastnit.

Dotézala se na prvni otazku, kterd zni: Zda se domnivame, ze v soucasné dob¢ je vyuziti
kmenovych bun¢k (obecn¢) standardem? Nameéstek Holcat odpovédél NE, ale podle MUDrr.
Hrtizové je odpovéd’ ANO. Dikazem je hned nékolik uspésnych transplantaci. Existuje pfes
200 typti kmenovych bun¢k.

Dalsi otazkou je: Jak ziskame zdroj?

Jsou 2 pfistupy:

1) Vzit dospé€lou buiiku, a tu pfeprogramovat, tak aby se stala kmenovou buiikou, aby
byla schopna se vyvinout v ten typ, ktery potiebujeme. Tenhle ptistup je zatizen
mnoha problémy (ptedevs§im nizkd vytéznost, vysoka cena). Tato cesta je obtizna.

2) Druha cesta, jak ziskat zdroj, je ziskat buiiky nezralé. Tzn. buiiky, které nevi, ¢im by
mély byt. Krev pupecniku je povazovana za odpad, ale je to v podstaté to nejcenné;si.

Vice Viz. Prezentace.

Stanovisko Ceské spole¢nosti pro regenerativni medicinu: Pupe¢nikova krev je v ramci
transplantaci, a obnovy krvetvorby indikovana v ramci alogenniho podani. Tam se musi
vyjadiit hematologicka spole¢nost, my se vyjadfujeme pouze k pouziti pro regenerativni
medicinu. Pupecnikova krev néjaky potencial ur¢ité¢ ma. Domnivame se, Ze pupecnikova krev
se do budoucna miiZe stat zdrojem individualnich ptipravkli moderni terapie.




Posl. Antonin — Ocenil, jakou MUDr. Hrtizova dava do budoucna této problematice nadéji.
Sdélil, ze jsou taci 1ékari, ktefi pupenikovou krev nechtéji odebirat. Hrozi gynekologlim

v tomto ptipadé n¢jaky postih, kdyZ odmitnou na zadost matky odebrat pupecnikovou krev?
Pozadal MZd o pisemnou odpovéd.

MUDr. Hruzova — Zkusila by na tuto otazku né¢jak odpoveéd’. Kdyz nemocnice matce slibi, ze
to zabezpeci, a 1ékar poté odmitne udélat odbér z diivodu, ze nechce, tak si mysli, ze pravné to
neni UpIn¢ v poradku. Pokud tieba pribéh porodu nedovoli odbér, tak by to v tomto piipadé
m¢l 1ékar alespon zapsat, kdyZ uz ta nemocnice ma néjaky smluvni zavazek.

MUDr. Boraii /SUKL/ — Ze strany lékate sdélil, Ze 1ékat musi dodrzovat to co mé nemocnice
nasmlouvané. Na druhou stranu si matka nemtize vynucovat odbér pupecnikové krve, pokud
na to pracovisté nema kompetence, a neni odbérovym zatizenim.

Posl. Antonin — To je jasné, kazdé zatizeni ma své smlouvy.

Posl. Heger — Chtél by upfesnéni — Zda je vyzadovano, aby dana porodnice méla statut
odbérového mista.

MUDr. Boraii /SUKL/ — Pokud se odebira pupe¢nikova tkan, tak musi mit statut odbérového
zatizeni. I co se tyCe krve. Problém je v tom, ze ne vSechna odbérova mista jsou zvefejiiovana.
Nam. Holcat /FN Motol/ — Tyto problémy samoziejme také prakticky fesili — u placenty o
tom dlouho mluvili, i z hygienického hlediska. Nakonec se snazi pacientkdm vzdy vyhovét.
Sd¢lil, ze zde mozné vyznélo, Ze je velikym odplircem odbéru pupecnikové krve, ale je pouze
odptlircem té Spatné informace, ze se pouzije pro to dit€. Mysli si, Ze to uz ted’ vyrazné klesa.
Vzdy tu byla ta fama, Ze je to pro ty déti, kdyz onemocni — to bylo to nejsilnéjsi, co znélo, Ze
jim poté hematologové podaji tu jejich krev, tak to myslim, ze uz padlo.

Posl. Antonin — Pozadal o dalsi prezentaci.

Ing. Zahradnic¢ek /NATIC/ — Je velice rad, Ze se tato rozprava prob¢hla. A podé€koval moc
za pozvani. UZ z prezentace doktora Boran¢ je vidét, ze legislativa je velice slozita. Je rad, ze
se tu bavime o vyvraceni mytl. Naptiklad, Ze se tu plati horentni sumy pti odbéru
pupecnikové krve. To by chtél vyvratit, protoze ta ro¢ni Castka se pohybuje kolem 2.000 K¢.
Narodni centrum tkani a bunék ma povoleni od SUKL pro odbér a zpracovani dle zékona o
lidskych tkanich a buiikach, a netyka se to jen pupecnikové krve.

Zavéry s otazkami:
1) Jaké % ulozeny APK a ATP maji vyspé€lé staty na svété vers. CR?
- Unés v CR je to zhruba 0, 1 % populace.

2) Maji PK a TP jako zdroj MSC, vétsi budouci hodnotu nez par tisic korun nutnych na
jejich odborné zpracovani?

- Na tuto otazku by si mél odpovédét kazdy sam, v nasem centru se snazime poskytovat
jen informace, které jsou pravdivé.

3) Maé uchovéavani MSC z PK a TP smysl a m4 mit spole¢enskou podporu? A, nebo je
Skodlivé? Pro koho?
- Do znacné miry je to slozita otazka.

To ¢islo 200 osob/rok u odbérii pupecnikoveé krve, to jsou ¢isla pfimo nasi spolecnosti.
Vice Viz. Prezentace.



MUDr. Hruzova — Kazdé tkanové zatizeni ma ze zdkona povinnost vypracovat vyrocni
zpravu o své ¢innosti, a tu zpravu musi zvefejnit, tak aby byla vefejné dostupna. Vsechna
tkatiova zafizeni jsou dostupna a dohledatelna na strankach SUKL.

Kiemenova /MZd/ — Opravdu ty ceny se pohybuji v riznych centrech napt. Cord Blood
Center apod., tak ty uvadi ceny od 20. — 40. tisic K¢ za zpracovani odbérti, a ro¢ni poplatek je
od 1.600 K¢ do 2.500 K¢.

Ing. Zahradni¢ek /NATIC/ -V CR jsou snad jen 2 zafizeni, které umoznuji matkam uloZeni
pupecnikové tkané (a to je Cord Blood Center a Narodni centrum tkéani a bun¢k). Neznam
jejich ceniky, ale ta cena je takova, protoze 90% ceny tvofi jen ty povinna vysetteni, které po
nich pozaduje SUKL.

Kiemenova /MZd/ — Sd¢lila svoji osobni zkusenost. Kdyz klientky vahaji, zda si maji
pupecnikovou krev ulozit pro budouci potieby ditéte, tak se obraceji na MZd, zda se to viibec
vyplati, davat takto velké penize. To je opravdu to, s ¢im se na nas obraci vetejnost.

Ing. Zahradnicek — Jak tfekl, 90 % nakladu tvofi pouze povinnd vysetteni.

Nam. Holcat /FN Motol/ — KdyZ se matka rozhodne, Ze chce platit, a chce si nechat uschovat
pupecnikovou krev, tak at’ se tak zkratka rozhodne.

MUDr. Boraii /SUKL/ — Prvni co tu zaznélo je, Ze je to dileZity zdroj pro vyzkum, ale neni
mozné chtit po matce, aby platila uskladnéni a pak se to vyuzivalo pro jiné tcely.

Prof. Svadina /piedseda CLS JEP/ — Ukézalo se, 7e v medicing je toto velice perspektivni
vee, kdy 1ze ty kmenové buiiky konvertovat na néjaké cilové buiky, které dokazi néco délat —
to je urcité v medicin€ budoucnost. Je zcela naivni se domnivat, ze takovéto procesy by mohli
nastavat naptiklad v ischemické koncetin€. Dalsi kauzou to jsou klouby, tam existuje jasné
stanovisko ortopedické spolecnosti, Ze to v tuto chvili neni metoda lege artis, a Ze je to
metoda vyzkumna, a ze nepatii do bézného klinického pouziti. Pfesto dle prohlaseni MZd z té
doby tika velmi zvlastni formulaci, ze je to metoda, kterd nemé dostatecné prukazy ucinnosti,
piesto ji nelze povazovat za metodu lege artis. Coz si mysli, Ze je Salamounské vyjadieni,
které je nedustojné MZd.

Domniva se, ze se tu opravdu obchoduje s nadéji. Tyto aktivity poskozuji ten opravdovy
vyzkum.

Posl. Antonin — Tato metoda je opravdu svétlym bodem, za kterym musime vSichni sméfovat
a je hrozné dulezité, aby nékdo mél tu silu to nadale tahnout, jako maji napiiklad Ing.
Zahradnicek, MUDr. Hriizova a samoziejmée i pan prof. Svacina.

Posl. Antonin — Pod¢koval vSem pfitomnym, a tém, kteii se zapojili do diskuze k této
problematice. Timto ukonc¢il 14. schiizi podvyboru

doc. MUDr. Leos Heger, CSc., v. 1. MUDr. Pavel Antonin, v. 1.
ovetovatel podvyboru ptedseda podvyboru



