Pracovni
skupina

5 omylu (problému) center BL dle revizi
VZP a jak jim predchazet

Martin Bortlik
Klinické a vyzkumné centrum pro strevni zanéty ISCARE, Praha



Uvod

* Provadeni revizi je zakonnou povinnosti ZP (§ 4 zakona C. 48/1997 sb., o verejnem
zdravotnim pojisteni)

* Cilem je ,posouzeni oduvodnénosti Ie€ebného procesu se zietelem na jeho prubéh a
predepisovani IéCivych pfipravkad...”

« Skutecnym cilem je nalézt chyby a kratit unradu BL v centru
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Uvod

* RL je (polo)laik a zdrojem jeho informaci je:
- SUKL
- SPC
- guidelines
- subjektivni pocit

Priklad: ,Crohnova choroba ma pfirozené kolisavy prubéh s obdobimi klidu a vzplanuti

aktivity”
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Uvod

Progresivni prubéh Crohnovy choroby
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Pariente B, et al. IBD 2011
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Problémy revizi v centrech BL

Indikace k podani BL
Hodnoceni efektu indukcni terapie
Hodnoceni efektu udrzovaci léCby

Perianalni CN
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Intenzifikace leCby
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Problém 1: Indikace k lécbeé — aktivita CN

* CN ileocékalni oblasti, st.p. IC resekci 3/2015

 Profylakticka IéCba AZA 2 mg/kg

« Koloskopie 10/2015 — Rutgeerts i1 — nadale AZA

« 10/2016 — klinicky stav stabilni, 3 stolice, bolesti ojedinéle

» Koloskopie: Rutgeerts i2

+ Histologie: fokalné mirné zanétlivé zmény v neoterminalnim ileu

 Pridan IFX

Zaveér RL: neni prokazana stredni nebo vysoka aktivita CN (klinika, histologie)
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Problém 1: Indikace k lécbeé — aktivita CN

Omyly RL

 Aktivita CN # tize CN

 Diskrepance mezi klinickym obrazem, aktivitou a zavaznosti (tize + prediktory nepfiznivého pribéhu)
* Endoskopicky nalez vs. Histologicka aktivita

« Laboratorni aktivita — kolisavé hodnoty

Omyly center BL

» Chybi jasné formulovana indikace: aktivnhi CN (Ri3) + neucinnost AZA

Reseni: jasné formulovat divod zahajeni BL ve zdravotnické dokumentaci
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Problém 2: Hodnoceni efektu indukcni leCby

Jak?

» Klinicky stav (pocCet a charakter stolic, bolesti bricha, nutriCni stav)
 Laboratorni aktivita: CRP, kalprotektin
* Endoskopicky nalez

* USG, MR, CT

Kdy?

«10. — 14. tyden léCby
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Problém 2: Hodnoceni efektu indukcni leCby

Omyly RL
» Staci zlepSeni v jednom z parametru (klinika, laboratof, zobrazeni) — odpovéd

« Vyzaduje endoskopické vySetieni (UC 10.-14. tyden, CN do 26. tydne). Dle Dohody mezi VZP a CGS z 23.6.2016

je endoskopické vy3etfeni ,vhodné"
Omyly center BL

» Chybi zhodnoceni induk¢ni faze (pfed zahajenim udrzovaci terapie) — primarne je tfreba hodnotit efekt v té oblasti,

ktera byla hlavnim dlvodem k zahajeni terapie (klinika, labor., endoskopie)

» Chybi endoskopie u nemocnych s UC

Reseni: jasné formulovat efekt indukéni terapie pred zahajenim udrzovaci faze

Napf.: U nemocného doslo k odpovédi na indukéni IéCbu — snizeni endoskopického Mayo skoére na... Z tohoto
duvodu je indikovana udrzovaci terapie v rezimu...
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Problém 3: Hodnoceni efektu udrzovaci léCby

« CN extenzivné postihujici tenké stfevo, opakované resekce (4x) a strikturoplastiky, rezidualni choroba,

alergie na IFX. Tenké strevo 150 cm. Bez nutnosti parenteralni vyzivy, obCas sipping.
* Od posledni operace (2010) |IéCba ADA ve standardnim rezimu
« Klinicky: vétSinou minimalni dyskomfort, ojedinéle vétsi bolesti
 MRe: stacionarni nalez lehkeho ztlusteni steny v jednom segmentu jejuna
« Labor: CRP stabilné kolem 10, FC 150-300
* Bez nutnosti nové operace!

Zaveér RL: neni prokazan efekt lécby, zmény pretrvavaji — lé€ba méla byt vysazena

Reseni: dosazeni hluboké remise neni podminkou ponechani dlouhodobé terapie, tou je
odpovéd na léchu a jeji udrzeni. Odpovéd je treba hodnotit v kontextu dosavadniho prubéhu
nemoci
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Problém 4: Perianalni choroba

Omyly RL Typ pistéele Parametry
. o jednoducha * nizka (povrchova, nizka intersfinktericka nebo transsfinktericka)
* Neznalost (nerespektovani) klasifikace AGA (simplexni) * pouze jedno zevni Usti

* neni absces
= neni ano(rekto)-vaginalni pistél
» neni stenoza anorektalni oblasti

* VVlyzadovana odpoved do 10.-14. tydne

. Historicka kritéria ,,OdeVédi“ (ACCENT ”) komplexni = vysoka inter- i transsfinktericka nebo suprasfinktericka

* muZe byt vice zevnich Gsti
* muUZe byt absces

* Redrenaz je povazovana za selhani leCby * m0Ze byt (anojrekto-vaginalni

* muUZe byt stendza anorektalni oblasti
 OdlisSny pohled na IéCbu na jiném pracovisti je argumentem k odmitnuti uhrady
* Non-adherence pacienta jako argument k odmitnuti uhrady (koufeni)

 Nerespektovani EBM — vysSi hladina anti-TNFL

1. Yarur AJ et al. Aliment Pharmacol Ther 2017
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Problém 4: Perianalni choroba

Omyly center
« Chybi popis — klasifikace v dokumentaci (klasifikace AGA: komplexni)
» Absence prislusnych vysetreni (EUA, MR, EUS)

» Chybi popis efektu terapie (subjektivné — menSi sekrece, bolestivost, objektivhé — lokalni nalez

zlepsen, mensSi indurace, hojeni anorektalni CN — popis ustupu zmeén)
* NefeSi non-adherenci

« Chybi farmakokinetika jako podpurny argument
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Problém 5: Intenzifikace leCby

Dohoda mezi VZP a CGS z 23.6.2016

 Cilem intenzifikace je obnova terapeutického efektu (neumozniuje proaktivni TDM)

 Efekt intenzifikace je tfeba dolozit do 8-10 tydnu od jejiho zahajeni

* Vhodné je vyuziti farmakokinetiky

* Intenzifikace by méla odpovidat klinickému pribéhu (zkraceni intervalu vs. navyseni davky)

« Kombinovana intenzifikace vyzaduje schvaleni RL

Reseni: vyuziti PK jako podptrného argumentu, nikoli jediného (,,terapeuticky efekt...“), popis

efektu v dokumentaci ve stanovené Ihuteé
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Zaver

 Pfiprava na revizi — kontrola dokumentace

» Pfitomnost Iékafe centra v prabéhu celé revize!

« Spravné vedeni dokumentace — predjimat revizi (interpretace relevantnich nalezu)
- vysvetlit indikaci
- zhodnotit indukcni lecbu
- zduvodnit intenzifikaci

* Vyuzivani PK

ALE také

* Informovat a pripravit management

Byt pripraven na boj s vetrnymi mlyny

N 24 ﬁCGS PRACOVNI SKUPINA PRO IDIOPATICKE STREVNI ZANETY CGS CLS JEP




