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féc: Nova metoda pro léébu kloubnich onemocnéni typu artitidy — tzv. autologni
biologicka lé&ba (metoda Orthokine)

Ministerstvo zdravotnictvi je opakované dotazovano na podstatu a efektivitu vyse
uvedené metody z fad laické | odborné vefejnosti, zda-li je tato metoda metodou lege artis.
Odbor zdravotnich sluzeb MZGR si vyZadal, na zakladé dotazi a stanoviska Ceské
spoleénosti pro ortopedii a traumatologii (CSOT), zaslani pedrobnych podkiadu k této
metodé spoleénost BIOXA Therapeutikes, zastupujici spoleénost Orthogene. Stanoviske
CSOT a podklady od spoletnosti BIOXA Therapeutikes bylo zaslano Odbornemu kolegiu
ministryné ke stanovisku. (Odborné kolegium ministryné zdravatnictvi je ve smyslu § 70
odst. 6 zakona & 20/1966 Sb., o pédi a zdravi lidu, ve znéni pozdgjsich predpisu,
odbornym poradnim sborem ministra zdravotnictvl pro otazky feSeni odbornych problému
souvisejicich zejména s poskytovanim zdravotni pece, vzdélavanim, védou a vyzkumemyj,
Po podrobném prostudovani dostupnych materiall a edbornych publikaci Cdborng
kolegium konstatovalo, Ze:

o Chybl jasné dikazy z experimentalnich studii vyuzitl teto metody
o Neni dostatek klinickych studii, zvlasté pak takovych, kieré by vyhovovaly
z4sadam mediciny zalozen| na dikazech (EBM), kiere by prokazovaly
pfinos lééby pro kloubni chrupavku
o Nejsou k disposici dostatecné Gdaje, ktere by specifikovaly rizika a
nebezpedi letby & jejl vedlejsi ucinky
Princip metody zustava prozalim spekulativni a nenl podloZen

o]

dostateénymi védeckymi dikazy v uvaZovane aplikaci
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Odborné kolegium proto nedoporuéuje aplikaci této metody do klinicke praxe a

nemuze ji v soucasne dobé povazovat za metodu lege artis.

Moznost vyuzivat tzv. nezavedene metody v klinickeé praxi upravuje § 27b zakana
¢ 20/18B6Sb., o pééi o zdravl lidu, ve znéni pozdéjsich predpisl, ktery pro tyto pripady
stanovi podminky, a to pisemny souhlas pacienta po pfedchozim zevrubném informovani
a pisemny souhlas MZCR. V pfipadé metody Ortokin je podstatou véci vyfeseni otazky,
zda jde o v klinické praxi dosud nezavedenou metodu nebo naopak. V pripadé, ze by se
jednalo o metodu v klinickeé praxi jiz zavedenou, nebylo by tfeba ani pisemneho souhlasu
pacienta, ani pisemného souhlasu MZCR. Zakon o péci o zdravl lidu vsak mici o lom, co
lze povaZoval za tzv. nezavedenou melodu a co jiz zavedenou melodou je. Prislusne
vymezeni nenajdeme ani v provadecich pravnich pfedpisech. V télo souvislosti pravni
odbor MZCR posoudil | zavaznost Véstniku MZCR ze dne 30.4.1985 (Castka 3-4, rocnik
XXX a zde vyhlasenou ,Smérnici MZ CSR pro ginnost zdravotnickych pracovist pfi
ovéfovani novych poznatkl na téle Zivého élovéka pouzitim metod dosud nezavedenych'
— zdvazné opatfeni. WV této smérnici je v § 1 odsl. 2 vymezeno, co se nepovaiuje za
metody nezavedené, kam mimo jiné patfi podle pismene b) toholo ustanoveni , metody
zavedeng v klinické praxi v zahraniénich zdravotnickych zafizenich, dosud wsak
nezavedené v CSSR* Tato smérnice vymezuje, co je nezavedenou metodou, ale tato
smérnice nemiZe ulozit ani povinnosti ani zalozit prava. Nelze tudiZ pouze na zaklade teto
smérnice dojit k jednoznadénému zavéru, Ze metoda Ortokin’, ktera podie predlozenych
dokumentl je pouzivana v klinické praxi napf. v SEN nebo Rakousku, je zavedenou, resp.
nezavedenou metodou dle § 27b zakona o pédi o zdiavi lidu, (Jinymi slovy, kdo by tuto
metodu chtél pouzit, nemiZe tak cinit pouze s odkazem na tuto smérnici a tvrdit, Ze tato
smémice to umozhuje). Nadto je podstatné rovnéz to. ze metody nezavedene v klinické
praxi byly upraveny do 1.1.1892 toto smérnici a zakon se o nich nezminaval. Tento
pratiistavni stav byl napraven a¥ novelou zakona o pédi o zdravi lidu provedenouy
zakonem & 548/1991 Sb., ktera teprve v zakoné o pééi a zdravi lidu upravila 1zv, metody
nezavedené v klinické praxi. Od 1.1.1992 se tedy metody nezavedene v klinicke praxi fidi
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zakonnou Upravou v §27b zakona o pédi a zdravi lidu. | z toholo pohledu se proto na
uvedenou smérnici nelze spoléhat jako na pravni normu, ktera by upravovala
zavedené/nezavedené metody v klinické praxi zavazné, a to zejména pro osoby stojici
mima podiizenost MZCR. MZCR je spravnim Ufadem, ktery za spoluprace s odbornymi

spaleénostmi, rozhoduje o tom, co se rozumi nezavedenou metodou v klinické praxi.

Na zakladé vyse uvedeného, na zakladé stanoviska CSOT ze dne 9.12.2009 a na zakladé
vyjadieni Odborného kolegia ministryné MZER informuje, Ze pro wyuziti metody Ortokin
v klinické praxi musi piedchéazet jasné dikazy z experimentalnich studii, které vsak
k dispozici nejsou a proto zavedeni této metody do klinické praxe neni, z hlediska

seriosnosti lécby pacientd, doporudeno .

7aver: K zaveden| metody do klinické praxe je zapotfebi, aby byly pfediozeny jasné
poznatky o dlouhodobém pozitivnim efektu a soucasné o vedlejsich ucincich, coz

vyzaduje provést podrobné a piesné definovane studie Soucéasné klinické zkusenosti

isou velmi nedostateéné, o éemz svédéi i malo publikovanych sdéleni.

Podklady k metodé Ortokin spoleCnosti BIOXA Therapeutikcs, zastupujlci spolecnost
Orthogene, MZGR zasila Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié€iv k posouzeni, zda-li po
inkubaci autologni krve ve specialné vyvinutych zkumavkach EOT se jiz nejedna o krev,

ale o |&givy piipravek pro moderni terapii.

S pozdravem ,«—;_;‘
AL .rH.:_
MUDr, Stanislava Panova
Feditelka odboru zdravotnich sluzeb
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