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1 Popis datového souhrnu

1.1 Primarni cil

Datovy souhrn slouZzi jako informaéni podpora dohodovacich ftizeni pro oblast genové
a personalizované kurativni 1éCby.

Aktudlné se jedna o tzv. CAR-T (Chimeric Antigen Receptor T Cells) terapie, kdy je do pacientovych
vlastnich T lymfocytd metodami genetického inZenyrstvi vpraven chiméricky antigenni receptor. Takto
modifikovany T lymfocyt je schopen vyhledat a eliminovat cilovou bunku s danym povrchovym
antigenem a zdroven aktivovat i ostatni slozky imunitniho systému.

U CAR-T bunécné terapie je proces léCby zcela personalizovany, jsou pouzity pfimo pacientovy bunky,
které jsou upraveny, namnozeny a znovu vpraveny do téla.

Dalsi typem genové terapie je vektor na bazi nereplikujictho rekombinantniho adeno-asociovaného
viru obsahujici cDNA lidského genu. Pfipravek je produkovan prostfednictvim rekombinantni DNA
technologie.

v

Podle ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
pozdéjsich predpisd, se léCivé pripravky pro moderni terapii a tkané a bunky pIné hradi ze zdravotniho
pojisténi pfi poskytovani lizkové péce, v provedeni nejméné ekonomicky narocném, v zavislosti
na mife a zavaznosti onemocnéni, a pojisténec se na jejich uhradé nepodili.

Podle Cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi ¢. 2/2024/0OLZP ze dne 29. listopadu 2023
o regulaci cen lécivych pripravkl a potravin pro zvlastni lékarské Gcely: regulaci ceny plvodce
a obchodni pfirazky podléhaji IéCivé pripravky a potraviny pro zvlastni Iékarské ucely, které Ize pouzivat
pouze pfi lGZkové péci a které jsou v rdmci této péce hrazeny.

Zpracovany datovy souhrn predstavuje pocty unikatnich pojisténcd v ¢lenéni podle zdravotnich
pojistoven, kterym byla vykazana Ghrada za Iécbu v poslednich tfech letech (poslednim rokem je
posledni uzavieny kalendaini rok). Vychozim zdrojem pro prezentaci cen 1ék(i je databaze SUKL,
Prehled Ié¢iv, vySe ceny lékl je na Urovni maximalni ceny stanovené rozhodnutim SUKL. Byly
zohlednény i rozhodnuté zmény cen v uvedenych obdobich.

1.2 Zakladni informace

Datovy souhrn, ktery vznikl na zékladé podnétl zdravotnich pojistoven, asociaci poskytovatell
a odbornych spolecnosti, obsahuje informace o poctech Ié¢enych pacientl s horni hranici nakladl za
genovou terapii, kterym byla l1é¢ba uhrazena z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi. Vystupy
jsou ¢lenéné podle rokd, uvedené jsou pocty unikatnich pojisténcd a maximalni vyse ceny za lék, platna
pro dané obdobi.

1.3 Interpretace, informacni hodnota a pripadné limity

Data o zdravotnich sluzbach mimo verejné zdravotni pojisténi (samoplatci, pripojisténi) nebo sluzby
nevykazované zdravotni pojistovné (napf. Iékovy pausal pfi hospitalizaci) nejsou v souboru k dispozici.

V NZIS jsou evidované udaje urcené explicitné pouze pro ucely uvedené v § 70 odst. 1 zakona
o zdravotnich sluzbach, zejména statistické ucely. Nejednd se tedy o referencni Udaje ve smyslu
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§ 2 pism. b) zakona ¢. 111/2009 Sh., o zakladnich registrech, ve znéni pozdéjsich predpist, které jsou
dle § 4 odst. 4 téhoZ zakona povaZzovany za spravné, pokud neni prokazan opak nebo pokud nevznikne
opravnénd pochybnost o jejich spravnosti. Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky
(UzIs C€R) neodpovida za vérohodnost tdajd evidovanych v NZIS, ani nema k dispozici podklady,
na zakladé kterych jsou tyto Udaje do NZIS zapisovany a neni mozné z téchto dostupnych udaji dovodit
jejich spravnost pro Ucely stanovené jinymi pravnimi predpisy.

1.4 Ochrana osobnich udaja

Datovy souhrn je prfipravovan v souladu se zakonem 372/2011 Sbh. (Zakon o zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani) §73 odst. 8 a zdkonem 110/2019 Sh. §16.

1.5 Klicova slova

NRHZS, SUKL, Narodni registr hrazenych zdravotnich sluZeb, Ptehled lé¢iv, vefejné zdravotni pojisténi,
populace, vykdzana zdravotni péce, uhrady, genova lécba

1.6 Klasifikace dle EuroVoc

statni zdravotni sluzba, l1écba

2 Technicka charakteristika

e Periodicita aktualizace: 1x ro¢né
e Velikost: 28,6 kB
e Zdroj dat: Narodni registr hrazenych zdravotnich sluzeb, webovy Piehled lé¢iv SUKL

3 Zdroj dat

Zdrojem dat pro datovy souhrn je databaze Narodniho registru hrazenych zdravotnich sluzeb (NRHZS),
kterd je ve spravé UZIS CR dle zdkona 372/2011 Sh. (Zékon o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani) ustanoveni paragraf §77 tohoto zdkona. Pro prezentaci maximalnich cen pak webovy
SUKL — Piehled lé¢iv.
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4 Obsah datového souhrnu

1. Stratifikace vystupu — fadky
e Stratifikace 1: VSechny zarazené ATC skupiny
2. Stratifikace vystupu — sloupce
e Stratifikace 1: Kéd zdravotni pojistovny
e Stratifikace 2:
o Pocet unikatnich pacienttd v jednotlivych letech
o Maximalni cena za lék v jednotlivych letech
3. Ciselné vyjadreni ve vystupu
e Vystup 1: absolutni pocet unikatnich pojisténct
e Vystup 2: maximalni cena za lék v K¢&

Podporeno projektem Konstrukce modelt pro predikci regiondlnich potfeb a dostupnosti zdravotni
péce a s tim souvisejicich ekonomickych a persondlnich ukazatelii (CZ.03.02.02/00/22_046/0002180).
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